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Editorial der TMF

Die Nutzung und Sammlung humaner biologischer Proben fiir die medizi-
nische Forschung und Behandlungsunterstiitzung hat sich im Laufe vieler
Jahrhunderte entwickelt. Sie geht zuriick auf die alexandrinischen Arzte Hero-
philus, Erasistratus und Galen im dritten vorchristlichen bzw. zweiten nach-
christlichen Jahrhundert und hat sich iiber die Studien der Anatomen und
Kiinstler in der Renaissance weiterentwickelt. Die neuen histologisch-mikros-
kopischen und , tierchemischen“ Analysen fithrten vor dem Hintergrund revo-
lutionirer Pathologie-Konzepte seit der Mitte des 19. Jahrhunderts zu einer
zunehmenden Bedeutung von humanen biologischen Proben. Aus dieser Zeit
stammen auch die iltesten heute noch erhaltenen Probensammlungen, die
allerdings zunichst als 6ffentlich ausgestellte ,Lehr- und Schausammlungen®
der allgemeinen Bildung und Ausbildung dienen sollten. Mit der Entwicklung
der labormedizinischen Blut- und Urindiagnostik zu einer festen Siule der
medizinischen Diagnostik und Behandlungsunterstiitzung im 20. Jahrhundert
setzte die Probengewinnung von Patienten in vollig neuem Mafle ein. In die-
sem Zuge etablierten sich — in begrenztem Umfang und spezifisch fiir die je-
weilige Fragestellung — gezielte Sammlungen von Proben fiir langfristige me-
dizinisch-bioanalytische Forschungsvorhaben oder zur Unterstiitzung der Pa-
tientenbehandlung. Diese waren meist beim einzelnen Forscher lokalisiert. Die
in der zweiten Hilfte des 20. Jahrhunderts aufkommende Transfusions- und
Transplantationsmedizin eréffnete schliefllich weitere Gebiete, auf denen Spen-
dersammlungen von Blut, Geweben und Organen benétigt wurden.

Alles in allem ist das Feld der Gewinnung und Sammlung biologischen Mate-
rials von Patienten und Probanden also keineswegs neu, sondern iiber einen
langen Zeitraum gewachsen und etabliert. Es ist daher nahe liegend, die Frage
zu stellen, was das Neue an der Thematik Biobanken ist. Warum besteht dazu
heute Regelungsbedarf? Warum wird das vorliegende Buch gerade jetzt verof-
fentlicht — und wozu soll es dienen?

Verschiedene Aspekte machen die Thematik Biobanken gerade heute brisant:

1. Traditionell speiste sich die biomedizinische Forschung nahezu aus-
schlieRlich aus lokalen Probenquellen beim einzelnen Forscher bzw.
beim einzelnen klinischen Forschungsinstitut. Mit dem international
zunehmenden Druck zur institutions-, disziplin- und standortiibergrei-
fenden wissenschaftlichen Zusammenarbeit entstehen jedoch auch neue
Organisationsformen der Daten- und Probensammlung und -zusammen-
fithrung. Besonders deutlich ist dies in den seit Ende der goer Jahre etab-
lierten Férdermafinahmen der Bundesministeriums fiir Bildung und
Forschung (BMBF) geworden, vor allem in den Kompetenznetzen in der
Medizin und im Nationalen Genomforschungsnetz (NGFN).

Ein neuer, langfristig ausgerichteter und wohl definierter Typus von Pro-
bensammlungen fiir die biomedizinische Forschung ist entstanden: Bio-
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materialbanken (kurz: Biobanken) sind Einrichtungen, die Proben
menschlicher Kérpersubstanzen sammeln, aufbereiten, durch personen-
bezogene und krankheits- bzw. fragestellungsbezogene medizinische Da-
ten des Probanden ergidnzen und Proben und Daten in geeigneter Form
fiir Forschungszwecke zur Verfiigung stellen. Eine Biobank ist demnach
kein eigenstindiges Forschungsprojekt, sondern ein wichtiges, langfris-
tiges Werkzeug fiir die biomedizinische Forschung.

2. Die seit den goer Jahren bestehende Datenschutzgesetzgebung in
Deutschland und die damit einhergehende Bewusstseinsinderung in der
Bevélkerung, aber auch unter den biomedizinischen Wissenschaftlern,
fithrt zunehmend dazu, dass Verfahrensweisen zur Sammlung, Speiche-
rung und Weitergabe von Daten und Proben genauer auf den Prifstand
gestellt werden. Prizise Verfahrensregelungen sind heute erforderlich,
um Schutz und Rechtwahrung des Patienten oder Probanden zu gewihr-
leisten. In vielerlei Hinsicht stellt diese Problematik im Kontext von Bio-
banken eine Erweiterung der Fragen dar, die auch beim Aufbau institu-
tionsiibergreifender medizinischer Datenbanken fiir die Forschung auf-
treten und die mit den ,Generischen Datenschutzkonzepten“ der TMF
(siehe Band 1 der vorliegenden Schriftenreihe) beantwortet wurden.

3. Die seit Mitte der 8oer Jahre revolutionierten molekularen Techniken
(Hochdurchsatztechnologien) erlauben, immer mehr Informationen aus
immer weniger Probenmaterial in immer kiirzerer Zeit zu gewinnen.
Zugleich sind die Moglichkeiten immens gewachsen, genetische Infor-
mationen zu entschliisseln und zu vergleichen. Diese Informationen
werden in der modellhaften Erforschung von Krankheitsursachen und
in der genetischen Epidemiologie genutzt, bilden aber zugleich eine zu-
nehmend wichtige Basis fiir individualisierte Diagnostik und Therapie.
(Die Autoren gehen in ihrem Vorwort niher hierauf ein.) Die erforder-
lichen groflen Probenkollektive beinhalten mit der genetischen Informa-
tion zwangsliufig ,individuelle®, grundsitzlich personenbeziehbare An-
gaben zum Patienten oder Probanden.

Der Aufbau und Betrieb grofier Biobanken wird vor diesem Hintergrund zu
einem fur die biomedizinische Forschung, aber auch volkswirtschaftlich wich-
tigen Standortfaktor. Eine Vielzahl von organisatorischen, rechtlichen und wis-
senschaftlichen Fragen stellt sich hierbei fiir die Forscher und Betreiber von
Biobanken. Einige wichtige Publikationen haben sich in den letzten Jahren mit
diesen Fragen beschiftigt, unter anderem die viel beachtete Stellungnahme des
Nationalen Ethikrats von 2004, auf die auch die Autoren des vorliegenden
Bandes an zahlreichen Stellen eingehen. Eine grundlegende Aufarbeitung des
Rechtsrahmens fehlte bislang jedoch ebenso wie ein konkreter Handlungsleit-
faden, der dazu beitrigt, Wildwuchs zu verhindern und eine langfristige Nut-
zung von Biobanken auf eindeutiger Rechtsgrundlage zu ermdéglichen.

Innerhalb der 1999 vom BMBF als Dachorganisation fiir die medizinische
Verbundforschung gegriindeten Telematikplattform fiir Medizinische For-




Editorial der TMF

schungsnetze (TMF) ist bereits frith erkannt worden, dass diese Thematik eine
der zentralen Herausforderungen fiir die vernetzte medizinische Forschung
und mithin ein wichtiges Handlungsfeld darstellt. Bereits 2003 wurde eine
»Arbeitsgruppe Biomaterialbanken“ gegriindet — unter Leitung von PD Dr. Mi-
chael Hummel, Berlin, als Vertreter der Kompetenznetze in der Medizin, und
Prof. Dr. Michael Krawczak, Kiel, als Vertreter des NGFN.

In zwei Studien wurden 2003 und 2004 erste Bestandsaufnahmen von Bi-
obanken in Deutschland durchgefiihrt. Nach intensiven Beratungen innerhalb
der ,Arbeitsgruppe Biomaterialbanken“ der TMF wurde im August 2004 ein
umfassendes Projekt in Angriff genommen, welches folgende fiinf Aspekte
kliren und in Form von Handlungsleitfiden und Mustertexten den Forschern
an die Hand geben soll:

m Kategorisierung und Modellbildung anhand bestehender und geplanter
nationaler Biobank-Projekte

Rechtliche Rahmenbedingungen

Datenschutzkonzepte

Patienteneinwilligungserklirungen

Qualititssicherung in Biomaterialbanken

Zu jedem Fragenkomplex wurden Fachgutachten eingeholt und mit grofem
Engagement und hoher Sachkenntnis innerhalb der interdisziplindr zusam-
mengesetzten Projektgruppe diskutiert und tiberarbeitet. Der Gruppe gehérten
neben PD Dr. Michael Hummel und Prof. Dr. Michael Krawczak weiterhin Prof.
Dr. Jiirgen W. Goebel, Bad Homburg, Prof. Dr. Klaus Pommerening, Mainz,
Dr. Dr. Michael Kiehntopf, Jena, und Peter Ihle, Koln, an. In der TMF-Geschiifts-
stelle wurde das Projekt von Dr. Regina Becker (heute Helmholtz-Gemeinschaft,
Briissel), Sebastian C. Semler und Eva Sellge, Berlin, begleitet.

Die Resultate werden in den folgenden Binden der gemeinsam mit der Medi-
zinisch Wissenschaftlichen Verlagsgesellschaft (MWV) in Berlin herausgege-
benen Schriftenreihe der TMF verdffentlicht.

Den Auftakt bildet der vorliegende Band, der das von Prof. Dr. Jiirgen Simon,
Lineburg, und Mitarbeitern erstellte und von der TMF-Projektgruppe unter
Federfiithrung von Prof. Krawczak und Prof. Goebel erginzte Gutachten zu den
rechtlichen Rahmenbedingungen von Aufbau und Betrieb von Biomaterialban-
ken enthilt. Hierauf basierende Mustertexte sind in elektronischer Form iiber
die TMF-Geschiftsstelle erhiltlich. Angaben zu Hintergriinden und Verfah-
rensweisen, aber auch eine Zusammenfassung der wichtigsten Kernaussagen
finden sich im Vorwort der Autoren.

Fiir ihre grundlegenden Arbeiten gilt den juristischen Fachgutachtern unser
Dank, wie auch der TMF-Projektgruppe, welche ebenso engagiert wie kompe-
tent die Gutachtentexte auf ihre praktikable Anwendbarkeit hin {iberpriifte und
somit zur Schirfung von Fragestellung und Antworten beitrug. Einen ganz
besonderen Dank verdienen sich in diesem Zusammenhang Herr Prof. Kraw-
czak und Herr Prof. Goebel, die ihre jeweilige Kompetenz als Genetiker und
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Medizinstatistiker bzw. als Jurist in die Begleitung des Teilprojekts einbrachten,
maflgeblich zum Gelingen des Vorhabens beitrugen und sich auch der Miihe
unterzogen, die vorliegende Veréffentlichungsform zu erstellen.

Die TMF freut sich, diese Grundlagenarbeit auf dem perspektivisch so wich-
tigen Feld der Bio(material)banken im Rahmen ihrer Schriftenreihe zur Verfii-
gung stellen zu konnen. Die hier prisentierten juristischen Betrachtungen
werden sicherlich zu kiinftigen Diskussionen beitragen, aber auch eine wich-
tige Basis fiir kiinftige Konzepte und Lésungen darstellen.

Fiir die Telematikplattform fiir Medizinische Forschungsnetze (TMF)
im Auftrag des Vorstands

Sebastian Claudius Semler Prof. Dr. Ulrich R. Folsch
(Wissenschaftlicher Geschiftsfiithrer) (Vorstandsvorsitzender)
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In den westlichen Industrielindern ist die durchschnittliche Lebenserwartung
des Menschen in den vergangenen Jahrzehnten kontinuierlich gestiegen. Die-
ser Fortschritt ist nicht zuletzt dem enormen Wissenszuwachs zu verdanken,
der durch die molekularbiologische Forschung zu Stande gekommen ist. Des-
sen ungeachtet weist die Bevolkerung einzelner Linder und Regionen tiberall
auf der Welt eine erhebliche und bislang weitgehend ungeklirte biologische
Variabilitit auf, die sowohl die Entstehung von Erkrankungen als auch deren
Therapierbarkeit nachhaltig beeinflussen. Fiir die Beantwortung der sich dar-
aus ergebenden wissenschaftlichen Fragen ist die patientenbasierte Forschung
auf der Grundlage umfangreicher Daten- und Biomaterialsammlungen auf
Dauer unersetzlich.

Die komplexen Wechselwirkungen zwischen Genen oder Genprodukten
bzw. zwischen Genen und Umweltfaktoren lassen sich in Tiermodellen oder
reinen Laborexperimenten nicht oder nur unzureichend modellieren. Der ge-
netischen und molekularen Epidemiologie fillt in Folge dessen die Rolle zu,
die Erkenntnisse und Technologien aus grof angelegten, zumeist molekular
geprigten internationalen Forschungsprojekten (beispielsweise dem Human-
genomprojekt) aufzugreifen und fiir die Untersuchung von Gesundheit und
Krankheit in realen Populationen zu nutzen. Die patientenbasierte Tumorfor-
schung hat dariiber hinaus die Aufgabe, an den Geweben von Betroffenen die-
jenigen molekularen intra- und interzelluliren Mechanismen aufzukliren, die
zur Tumorentstehung und zum Tumorwachstum beitragen, und so Entwick-
lungsmdglichkeiten fiir eine schonende und zugleich effiziente Tumortherapie
aufzuzeigen. Bei der Bearbeitung der dabei anstehenden wissenschaftlichen
Fragen erfihrt die moderne medizinische Forschungslandschaft momentan
einen ,Kulturwandel“. Es entstehen immer mehr kooperative Forschungsstruk-
turen (medizinische Kompetenznetze, Nationales Genomforschungsnetz, na-
tional und international vernetzte Projekte etc.), die auf eine langfristige, teils
interdisziplinire Zusammenarbeit angelegt sind. Im Rahmen solch {iberregi-
onaler Kooperationen werden zunehmend zentrale Daten- und Biomaterial-
sammlungen (,Biobanken*) aufgebaut, denen eine besondere Bedeutung als
wertvolles Ausgangsmaterial fiir gegenwirtige und zukiinftige Forschungsvor-
haben zukommt.

Unter Biomaterialbanken oder Biobanken (BMB) sind solche Einrichtungen
zu verstehen, die Proben menschlicher Kérpersubstanzen (Zellen, Gewebe, Blut,
Organe) bzw. Anteile solcher Substanzen (Serum, DNA) sammeln und gemein-
sam mit Daten der Spender in geeigneter Form fiir Forschungszwecke zur Ver-
fugung stellen. Unter , Spender” wird hier und im Folgenden diejenige Person
verstanden, der die Korpersubstanz entnommen wurde. Dies schlieft freiwilli-
ge Spender auflerhalb eines medizinischen Versorgungskontexts ebenso ein
wie Patienten, von denen das Material im Rahmen einer Behandlung oder Di-
agnose gewonnen wurde. Fiir die Qualifizierung einer Einrichtung als BMB ist
entscheidend, dass die Daten- und Probensammlung nicht nur im Hinblick auf
eine aktuelle wissenschaftliche Fragestellung angelegt wurde, sondern fiir zu-
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kiinftige, moglicherweise zum Zeitpunkt der Entstehung noch nicht niher spe-
zifizierbare Forschungsziele zur Verfiigung steht. Insofern grenzen sich BMB
von isolierten und kontextbezogenen Ressourcen ab, die im Einzelfall schneller
und billiger zu haben sein mdgen, sich in ihrer Begrenztheit und Vielfachheit
aber langfristig als ungeeignet erweisen konnen. Gerade im Hinblick auf Da-
tenqualitdt und Systematik werden solche Probensammlungen als ,Insell6-
sungen“ den Anspriichen einer langfristigen und nachhaltigen Erforschung
komplexer Krankheitsursachen nicht gerecht. Eine BMB ist dariiber hinaus
auch von solchen Probensammlungen zu unterscheiden, die im Rahmen der
Krankenversorgung lokal entstehen und nur intern, d.h. von Angehérigen der
jeweiligen Versorgungseinrichtung zur eigenen Forschung genutzt werden.

Biomaterialbanken stellen eine unabdingbare Voraussetzung fiir die moder-
ne, insbesondere molekular orientierte, medizinische Forschung dar. Allerdings
besteht zumindest in Deutschland hinsichtlich ihrer rechtlichen Grundlagen
und Rahmenbedingungen nach wie vor erheblicher Klirungsbedarf. Derzeit
bewegen sich viele wissenschaftliche Einrichtungen und Projekte beim Aufbau
ihrer Sammlungen und bei der Nutzung von Biomaterialien in einer rechtlichen
Grauzone, denn spezifische Gesetzesregelungen gibt es in diesem Bereich
ebenso wenig wie eine gefestigte einschligige Rechtsprechung oder andere
verallgemeinerungsfihige rechtliche Vorarbeiten. Zudem wiirde eine umfang-
reiche individuelle rechtliche Analyse und Beratung die meisten der betroffenen
Forschungseinrichtungen logistisch, finanziell und zeitlich tiberfordern. Des-
halb wurde durch die TMF Arbeitsgruppe ,Biomaterialbanken ein Projekt
angestofRen, das die Frage nach den rechtlichen Grundlagen fiir den Aufbau
und den Betrieb einer BMB beantworten sollte. Dieses Projekt war Teil eines
umfangreicheren Projektverbundes, der auf den Vorgaben des Nationalen Ethi-
krats in seiner Stellungnahme zu Biomaterialbanken vom 17. Mirz 2004 auf-
baute, und in dem unter anderem auch die BMB-spezifischen Belange des
Datenschutzes und der Patienteneinwilligung sowie technische, administrative
und Qualitit sichernde Aspekte einer BMB untersucht wurden.

Eine zentrale Aufgabe beim Aufbau und beim Betrieb einer BMB (und daher
einer der Kernpunkte des Rechtsprojekts) ist die Sicherung der Personlichkeits-
und Eigentumsrechte der Spender, besonders vor dem Hintergrund der oft an-
gezweifelten Anonymisierbarkeit von Biomaterialien. Dariiber hinaus wandte
sich das Projekt auch den grundsitzlichen Anforderungen an einen daten-
schutzgerechten Umgang mit Biomaterialien zu, insbesondere im Zusammen-
hang mit der wissenschaftlichen und méglicherweise kommerziellen Verwer-
tung der Biomaterialien und deren Weitergabe an Dritte. Die Bearbeitung dieser
Aspekte diente nicht zuletzt dem Zweck, Rahmenbedingung aufzuzeigen, unter
denen sich das Vertrauen in die medizinische Forschung an humanen Bioma-
terialen in der Offentlichkeit und bei potenziellen Spendern stirken lisst. Ein
weiterer Schwerpunkt lag in der sachgerechten Wahl der Trigerschaft einer
BMB. Wichtige Parameter waren hierbei die Verwertung der Materialien, die
Minimierung der Haftungsrisiken der beteiligten Wissenschaftler, die Seriositit
und Vertrauenswiirdigkeit einer BMB sowie die Wahrung ihres Fortbestands.
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Im Wesentlichen bestand das Rechtsprojekt in der Konzeption und Einho-
lung eines juristischen Fachgutachtens, in dem die genannten Problemfelder
gemiR folgender Spezifizierung niher beleuchtet wurden:

(1) Tragerschaft von BMB, geeignete Rechtsformen;
2) Eigentumsrechte und Besitzverhiltnisse an den Proben;
) Relevanz von Arzt- und Arbeitsrechts;
) Verantwortlichkeiten, Gewihrleistung und Haftung, Versicherbarkeit
von Risiken;
(5) Fortbestand, Verwertung und Rechtsnachfolge einer BMB;
(6) Aspekte der Materialgewinnung, -lagerung und -nutzung;
(7) Aspekte der Materialabgabe und -weitergabe;
8
(9

(
(3
(4

) Regelungen bei nicht-einwilligungsfihigen Probanden;
) Beschlagnahmesicherheit und Forschungsgeheimnis.

Das Gutachten wurde im Jahr 2005 von Prof. Dr. Jiirgen W. Simon, RA Jiirgen
Robienski, beide Liineburg, und Dr. Rainer Paslack, Bielefeld, unter fachlicher
Begleitung von Prof. Dr. Jiirgen W. Goebel, Bad Homburg v. d. H., erstellt und
im Frithjahr 2006 abgeschlossen. Die wesentlichen Resultate sollen im Fol-
genden kurz zusammengefasst werden. Fiir detaillierte Angaben insbesondere
zu relevanten Gesetzestexten und weiterfithrenden Aussagen in der Literatur
wird auf die entsprechenden Abschnitte des Gutachtens verwiesen, dessen we-
sentlicher Inhalt sich wie folgt zusammenfassen lif3t.

Die Gutachter kamen in Anlehnung an ein von der TMF durchgefiihrtes
Pilotprojekt zu dem Schluss (Abschnitt A.1. des Gutachtens), dass sich BMB in
Deutschland derzeit iiberwiegend in 6ffentlich-rechtlicher Tragerschaft befin-
den, d.h. in Einrichtungen angesiedelt sind, die von Kliniken oder universitiren
Einrichtungen unterhalten werden. Ein nicht unerheblicher Anteil der erfass-
ten BMB plant aber offenbar eine Privatisierung oder hilt eine solche zumin-
dest fiir bedenkenswert. Fiir die private Trigerschaft einer BMB kommen in
dem Fall grundsitzlich all jene Rechtsformen in Betracht, die kein Gewerbe
voraussetzen (A.2.), also AG, GmbH, Stiftung oder GbR. Die Gutachter konn-
ten keine Vor- oder Nachteile einzelner Rechtsformen ausmachen, die sich
spezifisch aus dem Betrieb einer BMB ergeben wiirden (A.3.). Typische allge-
meine Nachteile bestehen jedoch bei der Personengesellschaft in der person-
lichen Haftung der Inhaber und bei Kapitalgesellschaften in bestimmten Of-
fenlegungs- und Priifungspflichten (A.3.4.).

Die Gutachter kamen weiterhin zu dem Schluss, dass zwischen BMB und
Spender nur dann ein Arzt-Patientenverhiltnis besteht, wenn eine Probe zur
Behandlung eines Leidens des Spenders bzw. zur Diagnosestellung entnom-
men wird (C.1.). Dieses Verhiltnis wird nicht dadurch gestort, dass der Arzt
neben seiner Rolle als Heilender auch als Forscher titig wird. Liegt kein Be-
handlungszusammenhang vor und wird die Probe ausschliellich zu For-
schungszwecken entnommen, so unterliegt im Wesentlichen nur die Pro-
benentnahme als korperlicher Eingriff beim Spender dem irztlichen Standes-
recht (C.1.2.), die weitere Verwendung der Proben aber nicht.
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Nach Einschitzung der Gutachter verwandelt sich bei der Entnahme von
Korpermaterialien das Recht des Spenders an seinem Korper in Sacheigentum
am entnommenen Material (B1.2.-B1.3.). Dieses Eigentumsrecht kann der Spen-
der allerdings einer BMB durch Einigung und Ubergabe iibertragen (B.1.4.).
Die BMB darf in diesem Fall mit dem Material gemifl § 9o3 BGB nach Belie-
ben verfahren, solange dem keine gesetzlichen Regelungen oder Rechte Dritter
entgegenstehen (§ 9o3 BGB). Solange das Material durch Anonymisierung ohne
individualisierenden Bezug weiterverarbeitet wird, sind laut Gutachten auch
keine Belange des Spenders aus seinem informationellen Selbstbestimmungs-
recht betroffen (B.3.2.). Daher erscheint eine Weitergabe anonymisierter Proben
an Dritte nach allgemeinen zivilrechtlichen Regeln zulissig (B.3.). Sie bedarf
der Zustimmung des Spenders nur dann, wenn dies zuvor mit ihm vereinbart
wurde. Erst durch Verwendung von parallel erhobenen oder am Material neu
gewonnenen personenbezogenen Daten konnte eine Verletzung des von § 823
BGB geschiitzten allgemeinen Persénlichkeitsrechts entstehen. Diese kann
jedoch durch eine entsprechende Einwilligung des Spenders verhindert wer-
den. Rechtliche Einschrinkungen in der Verwendung von Biomaterialien kén-
nen sich aber dann aus dem allgemeinen Personlichkeitsrecht des Probanden
ergeben, wenn dieser den Proben Zweckbestimmungen auferlegt, die nur be-
stimmte Verwendungen erlauben.

Ist die BMB Eigentiimerin der Probe, steht dem Spender ohne anderweitigen
Verpflichtungsgrund wie etwa bei Einschrinkungen in der Einwilligungserkli-
rung weder ein Anspruch auf Herausgabe noch auf Vernichtung der Probe zu
(B.6.). Befindet sich das Material jedoch noch im Eigentum des Spenders, kann
er gemifl § 985 BGB jederzeit dessen Herausgabe verlangen. Wurde die Probe
an Dritte weitergegeben, so erstreckt sich die Pflicht zur Herausgabe auch auf
diesen. Sollte die Probe vernichtet oder das Eigentum an ihr durch Verarbeitung
oder Vermischung untergegangen sein, so steht dem Spender ein Anspruch
auf Schadensersatz aus § 823 BGB oder auf Entschidigung fiir seinen Rechts-
verlust aus § 951 BGB zu. Eigentumsrechte an einer Probe oder sonstige Betei-
ligungsanspriiche erstrecken sich nicht auf daraus gewonnene Forschungser-
gebnisse (B.7.).

Im Falle der Insolvenz einer BMB bleiben die Proben nach wie vor im Ei-
gentum des Betreibers, sofern er Eigentum an den Proben erworben hat. Er
kann mit der ,aufgeldsten“ BMB nach Belieben verfahren, muss allerdings alle
personlichkeits- und datenschutzrechtlichen Vorschriften beachten (E.1.). Un-
ter Umstinden kann jedoch ein Gliubiger dem Eigentiimer die Nutzungsrechte
im Zuge einer Zwangsvollstreckung entziehen (E.3.). Ein zeitweiliger oder end-
giiltiger Entzug der Nutzung kommt auch dann in Betracht, wenn bei dro-
hender oder bestehender Insolvenz ein Insolvenzverwalter die finanzielle Fiih-
rung der BMB tibernimmt. Dieser kann dann die Ausiibung oder Verwertung
der Nutzungsrechte an den Proben nach seinen Vorstellungen und gegen den
Willen des Eigentlimers bestimmen, also beispielsweise die Probe im anony-
misierten Zustand auch veriuflern. Befinden sich die Proben noch im Eigen-
tum der Spender, so bleiben Letztere hingegen mittelbare Besitzer der Proben
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und kénnen deren Herausgabe verlangen, sobald der unmittelbare Besitzer
nicht mehr zum Besitz berechtigt ist (E.3.).

Bei der Frage, welche gesetzlichen Regelungen zur Etablierung eines For-
schungsgeheimnisses fiir BMB erforderlich sein, kamen die Gutachter zu dem
Schluss, dass Zeugnisverweigerungsrechte und Beschlagnahmesicherheit de
lege lata nur im Arzt-Patientenverhiltnis bestehen (I.1.). Mithin miisste die Giil-
tigkeit der §§ 53 und 977 StPO auch auf medizinisches bzw. humanbiologisches
Forschungspersonal und die in einer BMB eingestellten Daten und Proben er-
streckt werden (I.4.), was aber nur durch eine Gesetzesinderung erreicht wer-
den kann. Rechtspraktisch wire die BMB dadurch vor dem Zugriff von Polizei
und Staatsanwaltschaft geschiitzt. Proben, Daten und Datentriger diirften im
Wege der Beschlagnahme nicht gegen den Willen der Betreiber und der unmit-
telbar beteiligten Forscher aus deren Gewahrsam entfernt und mitgenommen
werden. Strategisch wire allerdings zu bedenken, dass dadurch eine Art von
rechtsfreiem Raum entstehen kénnte. Wenn Ermittlungsorgane auf verbots-
widrig gesammelte Proben und verbotswidrig erhobene und verarbeitete Daten
nicht zugreifen diirfen, entgeht ihnen Beweismaterial, mit dem méglicherwei-
se erst strafbares Verhalten in der Forschung verfolgt werden konnte. Diese
Fragen sind politisch zu beantworten.

Mit dem hier vorgelegten Gutachten liefert die TMF einen Beitrag, den Auf-
bau und Betrieb von BMB in Deutschland rechtssicher zu erméglichen. Sie
wird damit ihrem satzungsgemiflen Auftrag gerecht, die medizinische For-
schung in Deutschland in Qualitit, Organisation und Zusammenarbeit zu ver-
bessern. Viele der im Gutachten angerissenen Fragen werden sich jedoch még-
licherweise erst in der Zukunft umfassend und nachhaltig kliren lassen, ins-
besondere auch dann, wenn neue gesetzgeberische Maflnahmen zur Verbes-
serung der Rechtssicherheitim Umfeld der patientenbasierten biomedizinischen
Forschung vollzogen worden sind. Den Blick fiir die dabei zur Lésung anste-
henden Probleme zu schirfen, war ein weiteres zentrales Anliegen der
Rechtsprojekts ,Biobanken*.

Berlin, im Mai 2006

Michael Krawczak
Jiirgen W. Goebel
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A.1. Einflihrung

A.1. Einfiihrung

Als ,Rechtsform® eines Unternehmens bezeichnet man die rechtliche Verfas-
sung, durch die eine Unternehmung ihre Rechtsbeziehungen im Innen- und
Auflenverhiltnis regelt. Unternehmensformen kénnen sowohl 6ffentlich-recht-
licher als auch privatrechtlicher Natur sein. Soweit aus der TMF-Befragung' im
Teilprojekt o (TPo) von 2004 und weiteren Voruntersuchungen? ersichtlich
wird, iiberwiegen im nationalen und europiischen Bereich Biomaterialbanken
(BMB) in offentlich-rechtlicher Trigerschaft, die hauptsichlich von Kliniken
oder universitiren Einrichtungen unterhalten werden. Vereinzelte BMB in pri-
vater Tragerschaft firmieren entweder als eingetragener Verein (Brainnet e.V.,
HIV Bochum e.V. i.Gr.) oder als GmbH (WTZE).

Das TPo ergab zudem, dass drei der sechs befragten BMB bereits die 6ffent-
lich-rechtliche gegen eine private Trigerschaft eingetauscht hatten, und dass
bei den verbleibenden drei BMB hieran zumindest ein starkes Interesse be-
stand. Die Tendenz zur Privatisierung wurde in der Befragung damit begriindet,
dass ein privater Triger womoglich schneller und effektiver arbeiten konne, als
ein offentlich-rechtlicher. In einem Fall wurde Bezug darauf genommen, dass
ein Antrag auf Qualitit sichernde Schritte in einer Anstalt des 6ffentlichen
Rechts circa ein Jahr lang nicht bearbeitet wurde, die 6ffentlich-rechtliche
Organisationsform also sehr langsam sei. Von derselben BMB wurde gleich-
zeitig aber betont, dass es bis dato keine Vorstellungen hinsichtlich alternativer
Rechtsformen gibe. Auch bei zwei anderen BMB in &ffentlich-rechtlicher Tri-
gerschaft gab es zwar noch keine konkreten Uberlegungen zur Anderung der
Rechtsform, es wurde aber ausdriicklich die Ansicht gedufert, dass ein Uber-
gang in eine Stiftung oder eine andere privatrechtliche Form denkbar sei.

Allein die Tatsache, dass die Hilfte der von TPo untersuchten BMB schon
in eine private Rechtsform tibergegangen sind, rechtfertigt die Frage, welche
Rechtsform fiir eine BMB die geeignete sein konnte, zumal die Wahl der Rechts-
form auch Konsequenzen fiir die optimale praktische und organisatorische
Ausgestaltung einer BMB haben diirfte. Im vorliegenden Gutachten soll es je-
doch nicht darum gehen, die ,reale BMB-Welt mit den dort anzutreffenden
(zugegebenermafien unzureichenden) rechtlichen Organisationsformen aus-
fithrlich darzustellen oder 6ffentlich-rechtliche Organisationsformen nochmals
eingehend zu beleuchten. Stattdessen werden im Folgenden Alternativen einer
privaten Trigerschaft von BMB aufgezeigt und die entsprechenden Rechts-
formen hinsichtlich ihrer praktischen Eignung untersucht. Es ist in diesem
Zusammenhang anzumerken, dass es der 6ffentlichen Hand unbenommen ist,

1 Goebel/Ihle (2004), TMF-BMB Befragung, Bericht und Materialsammlung Band 2 (zitiert: TP0), Mai 2004.

2 Vgl. z.B. Hirtzlin/Simon et al. (2003), An empirical survey on biobanking of human genetic material and data
in six EU countries, in: European Journal of Human Genetics, 11, S. 475-488. Auch fiir die drei bekanntesten
ausldndischen BMB, namlich die in Island, Estland und GroBbritannien, ist und war die staatliche Organisation,
Beteiligung und Kontrolle von groBer Bedeutung (in Estland z.B. liber eine Stiftung), selbst wenn die
letztendliche Rechtsform privatrechtlich ist (Island und Estland). Bei diesen drei BMB handelt es sich allerdings
um sehr groB angelegte Biomaterial- und Datensammlungen, verglichen mit den relativ kleinen BMB wie sie
in Deutschland oder anderen europdischen Landern zu finden sind.

3 Goebel/Evaluation (2004), a.a.0., S. 1.
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in bestimmten Fillen selbst wie ein privates Unternehmen aufzutreten oder
sich an privaten Unternehmungen in beliebiger Hohe zu beteiligen. Da die 6f-
fentliche (Teil-) Trigerschaft in diesen Fillen allerdings nicht immer zu erkennen
ist, obliegt es der 6ffentlichen Hand, gegebenenfalls Art und Umfang ihrer Betei-
ligung aus Reputationsgriinden bei der Firmierung kenntlich zu machen.

A.2. Welche Rechtsformen einer BMB sind juristisch maglich?

A.2.1. Kriterien und Merkmale

Die Entscheidung tiber die Rechtsform einer Unternehmung hingt aufler von
deren Zielsetzungen unter anderem auch von der Betriebsgrofe, der Moglich-
keit der Kapitalbeschaffung, den gewiinschten Haftungsregelungen und von
steuerlichen Uberlegungen ab. Deshalb bietet die Rechtsordnung der Bundes-
republik Deutschland mehrere Moglichkeiten fiir die Gestaltung einer Unter-
nehmensverfassung. Bei der Einzelunternehmung wird das Eigenkapital von einer
einzelnen Person, dem Unternehmer oder Inhaber, aufgebracht. In der Regel
sind der Umfang dieser Mittel und damit die Betriebsgrofle begrenzt. Eine Ge-
sellschaftsunternehmung wird durch vertraglichen Zusammenschluss von zwei
oder mehr Personen zur Verfolgung eines gemeinsamen Zweckes gegriindet.
Die Griinde fur die Bildung einer Gesellschaft konnen mannigfacher Art sein:

Erh6hung des Eigenkapitals

Erginzung der Arbeitskraft und Verteilung der Arbeitslast

Verteilung oder Begrenzung des Risikos auf das Gesellschaftsvermégen
Erh6hung der Kreditwiirdigkeit durch Erweiterung der Haftung
steuerliche Vorteile*

Im Falle einer BMB treten weitere Griinde hinzu, die gemeinsam mit obigen
Aspekten zu den folgenden, hier angelegten Auswahlkriterien fiir die geeignete
Rechtsform einer BMB gefiihrt haben:

m Langwierige Entscheidungsprozesse sollten vermieden werden.

® Die BMB sollte eine auf Vertrauen basierende Akzeptanz in der Offent-
lichkeit genief3en.

® Der mit einer moéglichen Insolvenz der BMB verbundene Fall des
Untergangs oder der Fehlnutzung von Proben sollte vermieden werden.

m Die Trigerschaft sollte eine gewisse Garantie fiir die Nachhaltigkeit der
BMB gewihren.

m Die BMB sollte finanziell weitestgehend unabhingig sein.

4  Kapitalgesellschaften sind mit ihrem Einkommen und Vermdgen jeweils selbstandig im Rahmen der
Korperschafts- und Vermdgenssteuer steuerpflichtig. Diese Doppelbelastung bei der Einkommensteuer
wurde dadurch beseitigt, dass die auf die Ausschiittung entfallende Korperschaftsteuer auf die personlichen
Einkommen- bzw. Korperschaftsteuer angerechnet wurde. Das kérperschaftssteuerliche Anrechnungsverfahren
ist seit dem 1.1.2001 entfallen. Die Korperschaftsteuer liegt als Definitivsteuer nun bei 25%, und zum
Ausgleich werden die bezogenen Gewinnanteile als so genannte ,Halbeinkiinfteverfahren® bei natiirlichen
Personen nur zur Halfte angesetzt.
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® Der Ubergang der BMB von einer Rechtsform in eine andere sollte
problemlos moglich sein.

m Die beteiligten Forscher sollten von etwaiger Haftung weitestgehend
ausgeschlossen sein.

m Die Wirtschaftlichkeit einer BMB diente hier zunichst nicht als
Kriterium, konnte aber fiir zukiinftige Entscheidungen eine zentrale
Rolle spielen.

Je nachdem, ob die Gesellschafter den Gliubigern gegeniiber personlich haften
oder nur das Gesellschaftsvermoégen der juristischen Person, unterscheidet
man Personen- und Kapitalgesellschaften. Haftung bedeutet in diesem Zusam-
menhang, dass die Gesellschafter oder die Gesellschaft AuRenstehenden ge-
geniiber fur die Verbindlichkeiten der Gesellschaft mit ihrem Vermogen ein-
stehen miissen. Im Fall der BMB erscheinen Rechtsformen, die keine Haftungs-
beschrinkung der Personengesellschafter bzw. Inhaber erlauben oder unbe-
schrinkt haftende Elemente beinhalten, von vornherein als ungeeignet.
Ebenso scheiden alle Rechtsformen aus, die fiir die Zusammenarbeit freiberuf-
licher Berufstriger zur Erbringung personal geprigter Dienste gedacht sind.
Demzufolge kommen Personengesellschaften fiir die Rechtsform einer BMB
nicht in Betracht und werden hier ebenso wenig behandelt wie freiberufliche
Berufstriger und die fiir sie bzw. ihre Zusammenarbeit geschaffenen Rechts-
formen.

A.2.2. Magliche Rechtsformen

Nachfolgend werden die wichtigsten, fiir den Betrieb einer BMB in Frage kom-
menden Rechtsformen kursorisch dargestellt. Auf steuerrechtliche Aspekte soll
wegen der damit verbundenen besonderen Schwierigkeiten nicht eingegangen
werden. Hierzu sei fiir jeden Einzelfall eine Beratung und dauerhafte Beglei-
tung durch steuerrechtliche Experten anempfohlen.

A.2.2.1. Die Gesellschaft biirgerlichen Rechts (GbR)

Firma Name mindestens eines Gesellschafters mit dem Zusatz ,GbR;
kann durch Zweckbezeichnung erganzt werden

Gesellschaftsrechtliche Regelung  §§ 705 ff. BGB

Gesellschafter mindestens zwei Inhaber

Geschaftsfiihrung alle Gesellschafter gemeinsam, es sei denn, der Gesellschafts-
vertrag schlieRt einzelne Gesellschafter von der Geschaftsfiih-
rung aus

Eigenkapitalbeschaffung Einlage der Inhaber aus dem Privatvermdgen.

II
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Haftung Jeder Inhaber haftet grundsatzlich mit seinem gesamten
Vermdgen fiir die Verbindlichkeiten des Unternehmens. Ein
Gldubiger kann nach neuester BGH-Rechtsprechung einzelne
Gesellschafter oder die Gesellschaft als Ganzes in Anspruch
nehmen.

Gewinnverteilung Der Gewinn steht den Gesellschaftern grundsatzlich anteilig
gemaR Gesellschaftsvertrag zu.

Steuern Umsatz-, Einkommen-, evtl. Gewerbesteuer

Vorteile: Vor allem geeignet fiir kleine Betriebe oder Familienunternehmen bzw.
bei engem Vertrauensverhiltnis zwischen den Inhabern.

Nachteile: Meinungsverschiedenheiten zwischen den Gesellschaftern kénnen
den Geschiftsablauf 1ihmen; volle Haftung der Gesellschafter. Grundsitzlich
istnach § 717 S. 2 BGB die Gesellschafterstellung im Zweifel nicht iibertragbar.
Ein Wechsel der Mitgliedschaft ist aber dann problemlos mdéglich, wenn der
Gesellschaftsvertrag dies zulisst oder alle Gesellschafter zustimmen und die
Mitgliedschaft mit dem Anteil am Gesellschaftsvermégen zusammen tibertra-
gen wird.

A.2.2.2. Die Gesellschaft mit beschrankter Haftung (GmbH)

Firma Sachbezeichnung mit dem Zusatz ,GmbH*; auch Sach-,
Phantasie- und Mischfirmen sind zulassig.

Gesellschaftsrechtliche Regelung  GmbHG
Gesellschafter mindestens ein Griinder (,Ein-Personen-GmbH*)

Geschaftsfiihrung Geschaftsfiihrer, Gesellschafterversammlung (bei mehr als 500
Arbeitnehmern zusatzlich ein Aufsichtsrat)

Eigenkapitalbeschaffung Stammeinlagen der Gesellschafter in Hohe von derzeit
mindestens 25.000 €

Haftung Fiir die Verbindlichkeiten der GmbH haftet nur das Vermdgen
der Gesellschaft. Kreditgeber lassen sich aber vielfach die
Haftung mit dem Privatvermdgen der Gesellschafter zusichern
und hohlen auf diese Weise die Grundidee der GmbH aus.

Gewinnverteilung an die Gesellschafter entsprechend dem Anteil ihrer Stammein-
lagen
Steuern Umsatz-, Gewerbe-; Korperschaftssteuer

Vorteile: Eine GmbH kann auch fiir nicht-gewerbliche wie z.B. wissenschaftliche
Zwecke gegriindet werden. Sie ist ebenso fiir Familienunternehmen wie fiir
offentliche Triger geeignet. Im Bereich der wissenschaftlichen Forschung hat
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sie sich bereits als geeignete Rechtsform bewihrt. Die GmbH eignet sich be-
sonders zur Ausgliederung bestimmter Funktionen aus einer Unternehmung
und fiir den Zusammenschluss von Unternehmungen zur Verfolgung be-
stimmter Zwecke. Thre Grindung ist mit wenig Kapital moéglich (derzeit
25.000 €). Die Nennung von Inhaber- oder Gesellschafternamen ist nicht zwin-
gend. Die Haftung einer GmbH ist, wie der Name sagt, beschrinkt. Bei der
Ein-Personen-GmbH hat der ,Gesellschafter” die gleiche volle Handlungsfrei-
heit wie ein Einzelunternehmer, muss jedoch nicht wie dieser personlich haf-
ten. Durch das Organ der Gesellschafterversammlung besteht ein weitgehendes
Mitverwaltungsrecht der Gesellschafter. Die Griindungs- und Verwaltungskos-
ten sind bei der GmbH niedriger als bei einer Aktiengesellschaft. Als juristische
Person ist die Fortfithrung des Unternehmens auch im Falle des Ausscheidens
oder Auswechselns von Gesellschaftern grundsitzlich gewihrleistet. Geschifts-
anteile an einer GmbH sind verduflerlich und vererblich (§ 15 Abs. 1 GmbHG).
In der Regel werden hierfiir jedoch im Statut der GmbH Genehmi-
gungsvorbehalte der tibrigen Gesellschafter aufgestellt.

Nachteile: Meinungsverschiedenheiten zwischen den Gesellschaftern kénnen
sich negativ auswirken. In der Griindungsphase und ohne iiberobligationsma-
Riges Stammkapital kénnen sich Kapitalbeschaffungsprobleme bei Banken
ergeben. Bei Mindeststammkapital erfolgt regelmiflig keine Kreditvergabe an
die GmbH ohne personliche Biirgschaft und/oder Gestellung sonstiger Sicher-
heiten seitens der Gesellschafter.

A.2.2.3. Die Aktiengesellschaft (AG)

Firma Sachbezeichnung mit dem Zusatz ,Aktiengesellschaft“ oder
,AG“. Es sind auch Sach-, Phantasie- und Mischfirmen zulassig.

Gesellschaftsrechtliche Regelung  AktG

Gesellschafter Einmann-Griindung ist moglich.

Geschaftsfiihrung Vorstand (Fiihrung der laufenden Geschifte), Aufsichtsrat
(Uberwachung des Vorstands), Hauptversammlung der
Aktiondre

Eigenkapitalbeschaffung Die AG gibt Aktien gegen Einlagenzahlung an ihre Aktiondre aus.

Der Gesamtnennwert aller umlaufenden Aktien muss
mindestens 50.000 € betragen.

Haftung Fiir Verbindlichkeiten haftet nur das Gesellschaftsvermogen.

Gewinnverteilung In der Regel steht den Aktionaren entsprechend ihrem
nominellen Aktienanteil am Grundkapital ein Anteil am
ausgeschiitteten Jahresiiberschuss der Gesellschaft zu.

Steuern Umsatz-, Korperschafts-, Vermdgenssteuer; Einkommenssteuer
bei den Aktionaren.
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Vorteile: Keine personliche Haftung. Ein Aktionir kann sich kapitalmifig bei
beschrinktem Verlustrisiko beteiligen, ohne personlich haften oder mitarbeiten
zu miissen. Die AG ist besonders fiir grofe Unternehmen mit sehr hohem
Kapitalbedarf geeignet. Die Ubertragung von Gesellschaftsanteilen und damit
die Einbeziehung neuer ,Gesellschafter” (Aktionire) sind durch die Ubernah-
me von Aktien in der Regel problemlos méglich.

Nachteile: Bei der Aktiengesellschaft handelt es sich grundsitzlich um eine sehr
kapitalaufwendige und wegen einer Reihe von Bestimmungen zum Schutz der
wirtschaftlichen Partner relativ aufwendig zu fithrende Unternehmensform.
Es ist aber durchaus denkbar, dass die AG mit ihrer besonderen Kontrollkultur
nach einer lingeren Vorlaufzeit in einer anderen Rechtsform, z.B. als Verein,
fiir den finalen Betrieb einer BMB gewihlt werden kénnte.

A.2.2.4. Der eingetragene Verein (e.V.)

Name Sachbezeichnung mit dem Zusatz e V.“

Gesellschaftsrechtliche Regelung  §§ 21 ff. BGB

Gesellschafter bei Griindung mindestens sieben

Geschaftsfiihrung Vorstand (Fiihrung der laufenden Geschafte), Mitgliederver-
sammlung

Eigenkapitalbeschaffung Mitgliedsbeitrage

Haftung Fiir Verbindlichkeiten haftet grundsatzlich nur das Vereinsvermo-
gen.s

Gewinnverteilung Der eintragungsfahige Verein ist nicht auf einen wirtschaftli-

chen Geschaftsbetrieb und damit auch nicht auf Gewinnerzie-
lung ausgerichtet.

Steuern Korperschaftssteuer (wirtschaftliche Vereine auch Gewerbe- und
Umsatzsteuer).

Vorteile: Keine personliche Haftung der Mitglieder. Die Mitglieder diirfen die
Angebote und Einrichtungen des Vereins eventuell gegen Entrichtung einer
benutzungsabhingigen Zuzahlung zum Mitgliedsbeitrag niitzen. Der Verein
hat sich als Rechtsform in der wissenschaftlichen Forschung bereits bewihrt.
Je nach Satzung, kann die Aufnahme neuer Mitglieder erleichtert oder er-
schwert werden.

Nachteile: Meinungsverschiedenheiten innerhalb des Vorstands und zwischen
diesem und der Mitgliederversammlung kénnen zur Beeintrichtigung des Ge-
schiftsbetriebs fithren.

5 Dieser Grundsatz kann in Einzelféllen durchbrochen werden.
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A.2.2.5. Die eingetragene Genossenschaft (e.G.)

Firma
Gesellschaftsrechtliche Regelung
Gesellschafter

Geschaftsfiihrung

Eigenkapitalbeschaffung

Haftung

Gewinnverteilung

Steuern

Zweckbezeichnung mit dem Zusatz ,Genossenschaft“ oder ,e.G.”
GenG und HGB
mindestens sieben

Vorstand (Fiihrung der laufenden Geschéfte), Aufsichtsrat
(Uberwachung des Vorstands), Generalversammlung der
Genossen

Die Genossenschaft bietet Geschaftsanteile an, auf die eine
gewisse Mindesteinzahlung zu leisten ist.

In der Regel haftet jeder Genosse in Hohe seiner durch die
Anzahl der Geschaftsanteile bestimmten Haftsumme fiir die
Verluste der Genossenschaft. Bei Genossenschaften mit
unbeschrankter Haftung haften die Genossen jedoch mit ihrem
gesamten Privatvermogen.

Gewinne der Genossenschaft werden dem Geschéftsguthaben
gutgeschrieben. Dessen anteiliger Umfang ergibt sich aus der
Anzahl der Genossenschaftsanteile.

Umsatz-, Korperschafts-, Vermogenssteuer

Vorteile: Zumeist keine persénliche Haftung. Der Genosse kann sich kapitalmi-
Rig bei beschrinktem Verlustrisiko beteiligen, ohne persénlich haften oder
mitarbeiten zu miissen. Er kann die Einrichtungen der Genossenschaft nutzen.
Die Genossenschaft ist besonders zur Selbsthilfe einzelner, wirtschaftlich rela-
tiv Schwacher geeignet, um einheitlich am Markt oder im Wettbewerb aufzu-
treten. Diese Wirkung kann noch dadurch erhoht werden, dass sich einzelne
Genossenschaften zu Verbinden zusammenschliefRen.

Nachteile: Meinungsverschiedenheiten bei den Selbstverwaltungsorganen zwi-
schen den Mitgliedern, die unabhingig von der Hohe ihrer Geschiftsguthaben
bei Abstimmungen und Beschliissen gleichberechtigt sind.

A.2.2.6. Die Stiftung des privaten Rechts

Firma
Gesellschaftsrechtliche Regelung
Gesellschafter

Geschaftsfiihrung

Namens- oder Zweckbezeichnung mit dem Zusatz , Stiftung“
§6 80 ff. BGB
mindestens ein Stifter

Vorstand; die Satzung kann die Bildung eines Stiftungsrats zur
Uberwachung des Vorstands vorsehen.
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Eigenkapitalbeschaffung Eine natiirliche oder juristische Person (bei Stiftungen des
offentlichen Rechts eine Gebietskorperschaft) stellt Vermégen
oder Vermdgenswerte fiir bestimmte Zwecke zur Verfiigung.

Haftung Es haftet das Stiftungsvermdgen.

Gewinnverteilung Ertrdge werden dem Stiftungsvermogen zugefiihrt bzw. zur
Verfolgung des Stiftungszwecks eingesetzt.

Steuern Korperschafts-, Vermogenssteuer

Vorteile: Keine personliche Haftung. Bereits bewihrt zur Unterstiitzung von
Forschungsprojekten.

Nachteile: Meinungsverschiedenheiten bei den Selbstverwaltungsorganen hem-
men den Geschiftsbetrieb. Nach Anerkennung der Stiftung bestehen keine
Widerrufsmoglichkeiten. Das auf die Stiftung tibertragene Vermégen verbleibt
wihrend des Bestehens der Stiftung als juristische Person selbstindig bei die-
ser. Die Hohe des Stiftungsvermdogens ist rechtlich nicht festgelegt. Es ist zwar
konstitutives Merkmal der Stiftung, kann aber sogar zeitweise fehlen. In die-
sem Fall besteht allerdings die Gefahr, dass die Genehmigung zur Errichtung
der Stiftung zurlickgenommen wird. Nur die Gewinne der Stiftung unterliegen
der Korperschaftssteuer, bei gemeinniitzigen Stiftungen ist aber auch hiervon
eine Befreiung moglich. Nach gingiger Praxis der Aufsichtsbehdrden fiir das
Stiftungswesen genehmigen diese Stiftungen in der Regel nur, wenn sie bei ihrer
Grindung ein Mindestkapital von derzeit ca. 500.000 bis 1.000.000 € aufweisen.
Geringere Betriige erbringen in einer Zeit niedriger Zinsen zu wenig Ertrag, um
der Stiftung die fiir ihre Zweckerreichung notwendigen Mittel zu verschaffen.

A.2.3. Anderung der Rechtsform

Anderungen der einmal gewihlten Rechtsform einer BMB sind grundsitzlich
moglich und auf Grund von Veridnderungen der Zielrichtung einer BMB unter
Umstidnden auch erstrebenswert. Die Einwilligungen der Spender diirfen durch
Rechtsformveranderungen jedoch nicht beriihrt werden. Unter Umstinden
muss also die Nutzung einzelner Proben dann ausgeschlossen werden, wenn
eindeutig erkennbar ist, dass die Einwilligungserkliarung oder der Eigentumsii-
bertrag an eine bestimmte Rechtsform gebunden ist. Dieser Fall kénnte z.B.
eintreten, wenn der Wechsel vom gemeinniitzigen e.V. zur GmbH oder einer
anderen wirtschaftlich auf Gewinn ausgerichteten Gesellschaftsform den In-
teressen des Einwilligenden entgegenlduft, da dieser keine kommerzielle Nut-
zung seiner Probe wiinschte oder die Entscheidungs- und Kontrollmechanis-
men in einem Verein besonders schitzte. Eine solche Bindung der Einwilligung
an eine spezielle Rechtsform muss aber aus der Einwilligungserkldrung ein-
deutig hervorgehen. Ansonsten gelten alle zwischen Spendern und BMB ge-
troffenen Vereinbarungen auch bei einer Rechtsformveranderung weiter. Alle
mit den Proben verbundenen Eigentums-, Personlichkeits- und Daten-
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schutzrechte bleiben bestehen. Im Falle einer Verletzung dieser Rechte wiirde
sich die BMB schadenersatzpflichtig machen, und auch strafrechtliche Konse-
quenzen wiren im Falle einer Verletzung der Schweigepflicht denkbar.

Juristisch ist bei der Verinderung der Rechtsform zwischen Umgriindung
und Umwandlung zu unterscheiden. Bei der Umgriindung handelt es sich
zwar wie bei der Umwandlung um die Uberfiihrung eines Unternehmens aus
einer Rechtsform in eine andere. Allerdings erfolgt erstere prinzipiell im Wege
der Auflosung und Neugriindung, wihrend letztere ohne Liquidation im Wege
der Gesamtrechtsnachfolge geschieht. Im Zusammenhang mit BMB diurfte
lediglich die Umwandlung von Interesse sein, weil sie die Liquidation und den
damit verbundenen, erheblichen finanziellen und organisatorischen Aufwand
vermeidet. Beide Vorginge, Umwandlung und Umgriindung, finden ihre ge-
setzliche Regelung im Umwandlungsgesetz. Der nach Mafigabe dieses Ge-
setzes erfolgte Umwandlungsbeschluss eines Unternehmens ersetzt dessen
Auflésung und Abwicklung. Weitere Umwandlungsbestimmungen sind in
Einzelgesetzen wie z.B. {§ 362 bis 393 AktG enthalten.

Die Umwandlung einer Unternehmung kann entweder formwechselnd oder
iibertragend erfolgen. Bei erstgenannter Variante wird nur die Rechtsform des
Unternehmens geiindert, ohne dass es zur Ubertragung von Geschifts- oder
Gesellschaftsvermdgen kommt. Ein Formwechsel konnte z.B. dann sinnvoll sein,
wenn eine BMB sich mehr und mehr gewerblich orientiert und dieses Gewin-
nerwirtschaftungsziel ausdriicklich zum Gegenstand ihrer Rechtsform machen
mochte, etwa in Form einer AG. Hierzu ist lediglich der Umwandlungsbeschluss
der Gesellschafter der formwechselnden Gesellschaft erforderlich. Die wirtschaft-
liche Kontinuitit bleibt gewahrt und der Rechtstriger tauscht nur die Rechtsform
aus.® Bei der zweiten Variante einer Umwandlung wird das Unternehmen auf-
geldst und das Vermogen durch Verschmelzung oder Neuerrichtung auf eine
andere Rechtspersonlichkeit {ibertragen. So kénnten z.B. mehrere BMB be-
schlieflen, ihr Vermdgen und ihren Bestand an Proben als Ganzes auf einen an-
deren Rechtstriger iibertragen zu wollen. Die iibertragenden Rechtstrager gehen
im Zuge dieser Verschmelzung rechtlich unter, ohne dass erst eine Auflésung
erfolgen muss. Auch eine Teiliibertragung ist moglich, etwa um besondere Rege-
lungen fiir die Probenbestinde zu treffen.

A.2.4. Zusammenfassung

Die unter A.2. gemachten Ausfithrungen und das unter A.3.3. abgebildete Ta-
bleau konnen nur einen ersten Anhalt fiir die Entscheidung hinsichtlich der
Rechtsform einer BMB bieten. Die jeweiligen konkreten Erfordernisse werden
fiir die Wahl von entscheidender Bedeutung sein und die unter A.2.2.1. bis
A.2.2.6. erlduterten Rechtsformen gewihren zudem in ihrer praktischen Aus-
gestaltung erheblichen Spielraum. Ein Wechsel der Rechtsform einer BMB ist
durchaus méglich, um einer Anderung der Zielrichtung, z.B. von ideeller For-
schung zu materieller Gewinnerwirtschaftung, formal Rechnung zu tragen.

6  Gesellschaftsrecht fiir die Praxis (2004), Memento Rechtshandbuch , Freiburg 2003, Rz. 5882.
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Das deutsche Recht bietet dafiir eine Vielzahl von Méglichkeiten. Fiir den Spen-
der treten bei einem Formwechsel keine Anderungen in seinen Rechten ein,
da grundsitzlich alle in der Patienteneinwilligung formulierten Vorgaben auch
vom Rechtsnachfolger der BMB eingehalten werden miissen.

A.3. Welche Vor- und Nachteile haben denkbare
Rechtsformen einer BMB?

Bei der Untersuchung der Vor- und Nachteile denkbarer Rechtsformen einer
BMB wurden die folgenden, von TPo ausgearbeiteten Modellszenarien beriick-
sichtigt:

m stark zentralistisches Modell,

m dezentrales Modell mit einer starken Zentraleinrichtung und

m dezentrales Modell mit kooperativer Struktur.

Alle drei Szenarien sind grundsitzlich sowohl in 6ffentlich-rechtlicher als auch
in privatrechtlicher Trigerschaft denkbar.” TPo hat jedoch nicht ohne Grund
ergeben, dass die 6ffentlich-rechtliche Trigerschaft traditionell die typische Or-
ganisationsform des zentralistischen Modells ist. Die Ursache hierfiir wird in
erster Linie darin zu suchen sein, dass derartige Materialsammlungen vordring-
lich bei Universititen bzw. Kliniken angesiedelt sind und dieser ,historische“
Ursprung bestimmend fiir die Rechtsform der Materialbank war. Zudem gibt
es im offentlich-rechtlichen Bereich keine strukturelle Priformation fiir eine
bestimmte Organisationsform, so dass dort alle drei Modellszenarien grund-
satzlich moglich sind.

A.3.1. Privatrechtliche Gestaltungen und Reduzierung der Formen

Fur die privatrechtliche Tragerschaft einer BMB haben sich einige Rechts-
formen als besonders zweckmiflig herausgestellt, was in der folgenden Unter-
suchung und im anschliefenden Rechtsformtableau (A.3.3.) niher erldutert
wird. Dabei werden auch einige ,weiche“ Kriterien angelegt, die als spezifisch
fuir den Aufbau einer BMB ermittelt wurden.

A3.1.1. Die Gesellschaft biirgerlichen Rechts (GbR)

Die Mitglieder einer GbR konnen jeweils selbst wieder Gesellschaften unter-
schiedlichen rechtlichen Zuschnitts sein. Insofern eignet sich die GbR beson-
ders fiir einen dezentralen oder kooperativen BMB-Verbund mit mehr oder
weniger starker Zentrale. Ziel der Griindung einer GbR ist nach den grundle-
genden Bestimmungen der {§ 7o5 ff. BGB, dass sich die Gesellschafter zu

7  Die offentlich-rechtliche Tragerschaft wird im Folgenden zwar implizit mitbehandelt, zentraler Gegenstand der
Untersuchung sind aber die fiir die Praxis wesentlichen privatrechtlich organisierten Gesellschaftsmodelle.
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einem bestimmten Zweck zusammenfinden und dazu bestimmte Beitrige
leisten. Diese Beitrige schliefRen auch die Erhebung, Speicherung und Weiter-
leitung oder Nutzung biologischen Materials ein. Die Beitrige der Gesellschaf-
ter konnen je nach Zweckrichtung unterschiedlicher Art sein und z.B. in finan-
ziellen Beitrdgen, Materialien oder der Wahrnehmung bestimmter Funktionen
im Verbund bestehen.

Wie bei nahezu allen Gesellschaftsformen kann auch die innervertragliche
Gestaltung einer GbR recht flexibel gehandhabt werden. Zwar ist grundsétzlich
vorgesehen, dass alle Gesellschafter einer GbR auch Geschiftsfiihrer sind, dies
ist zur Vermeidung der schwerfilligen Handhabung einer Unternehmung aber
durchaus auch anders gestaltbar. Grundsitzlich haftet jeder Inhaber mit seinem
gesamten Vermdgen fiir die Verbindlichkeiten des Unternehmens. Diese Vor-
schrift ist aber dann weniger problematisch, wenn es sich bei den Gesellschaf-
tern selbst wieder um Unternehmen unterschiedlicher Rechtsform handelt.
Deren Auflenhaftung ist im Falle eines Durchgriffs entsprechend ihrer Gesell-
schaftsformen beschrinkt, so dass z.B. eine beteiligte GmbH maximal mit ih-
rem Gesellschaftsvermdgen haftet. Ein Durchgriff auf den dahinter stehenden
einzelnen Gesellschafter kann in der Regel nicht vorgenommen werden.®

Wenn eine GbR uiber eine organisatorisch gut gestaltete Managementeinheit
verfugt, konnen dadurch langwierige Entscheidungsprozesse vermieden wer-
den. Hierfiir gibt es eine Fiille von praktischen Beispielen. Der Zusammen-
schluss mehrerer BMB zu einem kooperativen Verbund wiirde zudem die 6f-
fentliche Akzeptanz der gesamten Institution stirken, zumal das dezentrale
Modell ohnehin ein Funktionsverband ist, dem Fachvertrauen entgegenge-
bracht wiirde. Wenn es sich bei den Gesellschaftern der GbR um offentlich-
rechtliche Triger oder um Gesellschafter in kapitalgesellschaftsrechtlicher Ge-
stalt handelt, spricht auch viel fiir die Langlebigkeit der BMB. Fiir den Fall der
Insolvenz eines Gesellschafters konnte vereinbart werden, dass ein anderer
Gesellschafter einspringt oder gemeinsam eine Losung gefunden wird, die auf
den Erhalt der Biomaterialien ausgerichtet ist. Die finanzielle Unabhingigkeit
eines jeden Partners richtet sich gleichermaflen nach seinen eigenen finanziel-
len Verhiltnissen und der Leistungsfihigkeit des Verbunds. Die Umwandlung
eines dezentralen kooperativen Netzes in eine andere Gesellschaftsform ist re-
lativ schwierig, weil alle Gesellschafter davon jeweils einzeln betroffen wiren.
Die Haftung des einzelnen Forschers richtet sich nach seiner Einbindung in
die Gesellschaftsform, die an dem Verbund jeweils beteiligt ist.

A.3.1.2. Die eingetragene Genossenschaft (e.G.)

Die e.G. bezweckt nach § 1 GenG als Gesellschaft mit einer nicht geschlossenen
Mitgliederzahl die Férderung des Erwerbes oder der Wirtschaft ihrer Mitglieder
durch einen gemeinschaftlichen Geschiftsbetrieb. Die e.G. ist Inhaberin ihres

8  Essei darauf hingewiesen, dass in die Finanzierung einer GmbH in der Regel auch die private Haftung der
Gesellschafter einbezogen wird. In diesem Zusammenhang wird auch von einer Aushohlung der Rechtsform
der Gesellschaft mit ,beschrankter Haftung gesprochen.
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Vermogens, wobei jedoch kein bestimmtes Grund- oder Stammkapital vorgege-
ben ist. Statt der Genossen haftet nur das Kapital der e.G. gegeniiber den Gliu-
bigern. Wenn sich die Genossen ein Statut mit Nachschusspflicht gegeben ha-
ben, kann sie aber im Falle der Insolvenz eine Haftungsverpflichtung treffen.
Die fehlende Vorgabe eines festen Stamm- oder Grundkapitals gilt allgemein
als Nachteil einer e.G. Wenn in schwierigen Zeiten die Erhéhung des Nennbe-
trags der Geschiftsanteile beschlossen werden muss, um neues Kapital zu
erschlieflen, werden in der Regel viele Genossen austreten. In diesem Fall muss
ihnen das Auseinandersetzungsguthaben® ausgezahlt werden, so dass das Ge-
genteil der Kapitalerhshung eintreten wird, nimlich eine Existenzgefihrdung.

Ein grundsitzlicher Vorteil der e.G. ist deren regelmifige Pflichtpriifung
durch einen Priifungsverband. Ab einer Bilanzsumme von 2.000.000 € muss
eine solche Priifung jihrlich stattfinden (§ 53 ff. GenG). Sie erstreckt sich auf
die Einrichtungen der e.G., ihre Vermdgenslage und ihre Geschiftsfithrung
einschlieflich der Fithrung der Mitgliederliste. Die Priifung dient der Feststel-
lung der wirtschaftlichen Verhiltnisse und der Ordnungsmifligkeit der Ge-
schiftsfithrung; sie ist allerdings mit erheblichen Kosten verbunden.

Im Kontext der BMB konnte sich die e.G. als Organisationsform fiir
Patientenkollektive anbieten. Da fiir ihre Fiihrung ein Vorstand zustindig ist,
lieRRen sich langwierige Entscheidungsprozesse in der Regel vermeiden. Mei-
nungsverschiedenheiten zwischen den Mitgliedern kénnten sich aber ldhmend
auf die Arbeit der Selbstverwaltungsorgane auswirken, da alle Genossen unab-
hingig von der Hohe ihrer Geschiftsguthaben gleichberechtigt bei Abstim-
mungen und Beschliissen sind. Genossenschaften genieflen ein gewisses Ver-
trauen in der Offentlichkeit, verfiigen aber im deutschen Gesellschaftsleben
iiber kein besonders gutes Image. Dennoch gab es schon 1994 etwa 8ooo Ge-
nossenschaften mit tiber 17 Millionen Mitgliedern und auch die wirtschaftliche
Bedeutung (Volks- und Raiffeisenbanken) dieser Rechtsform ist erheblich. Die
finanzielle Unabhingigkeit einer e.G. hingt von der Hohe der Einlagen der
Genossen und der Anzahl ihrer Mitglieder ab. Das Umwandlungsbereinigungs-
gesetz (UmwBerG) von 1994 hat die Umwandlungsméglichkeiten fiir Genos-
senschaften wesentlich erweitert. In Folge dessen konnen sie als formwech-
selnder Rechtstriger sowohl an einem Formwechsel beteiligt sein (§ 191 Abs. 1
UmwBerG) oder Rechtstriger einer neuen Rechtsform sein (§ 191 Abs. 2
UmwBerG). Fiir die Insolvenz einer e.G. gilt die Besonderheit, dass zwar aus
Griinden der Uberschuldung ein Insolvenzverfahren gegen sie eréffnet werden
kann, dies aber nach § 98 GenG nur dann mdoglich ist, wenn

® die Genossen Nachschiisse zu leisten haben, und die Uberschuldung
ein Viertel des Gesamtbetrags der Haftsummen aller Genossen
ubersteigt,

m die Genossen keine Nachschiisse zu leisten haben, oder

m die Genossenschaft aufgelost ist.

9  Nach § 73 GenG bestimmt sich die Auseinandersetzung mit dem ausgeschiedenen Mitglied nach der
Vermdgenslage der Genossenschaft (,Auseinandersetzungsguthaben“) und dem Bestand der Mitglieder zur
Zeit des Ausscheidens.
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A.3.1.3. Der eingetragene Verein (e.V.)

Sowohl fiir das zentralistische Modell wie fiir das dezentrale Modell hat TPo
den eingetragenen Verein (e.V.) als mdgliche Organisationsform verortet. Das
spricht fiir die Flexibilitit dieser Gesellschaftsstruktur, die sich fiir den kleinen
Taubenziichterverein ebenso eignet wie fiir den Deutschen Fuf3ballbund mit
Millionenumsitzen. Es muss allerdings betont werden, dass der nicht wirt-
schaftlich ausgerichtete und deshalb eintragungsfihige Verein primir keine
Gewinnerzielung verfolgen darf, was jedoch nicht bedeutet, dass keine Einnah-
men gemacht werden konnen. Fiir die Verbindlichkeiten eines e.V. haftet grund-
sitzlich nur das Vereinsvermogen, die personliche Haftung der Mitglieder ist
ausgeschlossen. Auf den Vorstand, der die laufenden Geschifte fithrt oder an
einen Geschiftsfithrer delegiert, kann allerdings bei mangelnder Aufsichtsfiih-
rung durchaus durchgegriffen werden. Eine etwaige Ressortaufteilung schiitzt
den Vorstand nach der einschligigen Rechtsprechung nicht davor, in bestimm-
ten Fillen persénlich in die Haftung genommen zu werden. Dies ist insbeson-
dere dann der Fall, wenn Verletzungen 6ffentlich-rechtlicher Pflichten (Steuer-
pflichten des Vereins, Abfithrung von Sozialversicherungsbeitrigen) oder de-
liktische Verstofle (z.B. Insolvenzverschleppung oder dhnliches) im Raume
stehen.

Die Autoren von TPo haben bereits hervorgehoben, dass die Verantwortlich-
keit fiir die BMB im Falle von Meinungsverschiedenheiten innerhalb eines e.V.
entweder beim Trigerorgan wie Vorstand bzw. Geschiftsfithrung liegt oder
,beim Vertretungsorgan der iibergeordneten Trigereinrichtung (Rektor/Kanz-
ler der Universitit, Klinikdirektor). In jedem Fall obliegt die Leitung der BMB
einem Kollegialorgan“ (3.3. Ziffer 4). Die sich daraus mdoglicherweise erge-
benden lingeren Entscheidungswege konnten durch eine starke Geschiftsfiih-
rung vermieden werden. Wegen seiner ideellen Zielsetzung, und da sich der
e.V. als Rechtsform in der wissenschaftlichen Forschung bereits bewihrt hat,
genieft der Verein in der Regel ein grofles 6ffentliches Vertrauen. Je nach Ein-
bindung in universitire oder klinische Gegebenheiten ist auch eine grofere
Langlebigkeit gegeben. Vorsorge fiir den Fall der Insolvenz oder der Auflésung
kann in der Satzung getroffen werden. Vereine neigen in aller Regel wenig zu
Umwandlungen, was in ihrem zumeist auf Gemeinniitzigkeit ausgerichteten
Zweck begriindet liegt. Trotzdem sind Umwandlungen auch bei Vereinen prin-
zipiell méglich, z.B. in eine gemeinniitzige GmbH.

A.3.1.4. Die Gesellschaft mit beschrankter Haftung (GmbH)

Die GmbH ist als Rechtsform fiir alle drei in TPo formulierten Modellszena-
rien denkbar, da sie auch fiir nichtgewerbliche, sprich wissenschaftliche Zwecke
gegriindet werden kann. Im Bereich der wissenschaftlichen Forschung hat sich
die GmbH bereits bewihrt, etwa bei den frither so genannten ,Blaue Liste“-
Instituten oder den Leibnitz-Einrichtungen. Die Gestaltung einer GmbH ist
sehr flexibel, von voller Entscheidungsfreiheit der Gesellschafter bis hin zu
weitgehenden Mitverwaltungsrechten der Gesellschafter durch das Organ der
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Gesellschafterversammlung. Als juristische Person ist die Fortfithrung einer
GmbH auch bei Ausscheiden oder Auswechseln von Gesellschaftern grund-
satzlich gewihrleistet. Im Hinblick auf die weiter unten (E.1.3.1.) diskutierte
Aufteilung einer BMB in Rechtstriger und Betriebsgesellschaft erscheint eine
GmbH geeignet als Rechtstrigergesellschaft, wenn nicht aus Griinden der Re-
putation hierfiir eine 6ffentlich-rechtliche Organisationsform oder eine Stiftung
vorgezogen wird.

In der Regel ist der Kapitaleinsatz der Gesellschafter einer GmbH zunichst
begrenzt, und nur mit diesem Kapital wird auch gehaftet. Die Praxis sieht aber
oft anders aus, so dass sogar schon von einer Aushshlung dieser Gesellschafts-
form gesprochen wird. Banken und andere Geldgeber stellen zunehmend nur
dann weiteres Kapital zur Finanzierung von GmbHs zur Verfiigung, wenn sich
die Gesellschafter persénlich in die Haftung nehmen lassen. In der Tat kommt
es dann in vielen Fillen zur Griindung einer Mischform zwischen einer Perso-
nengesellschaft (mit stark personlichem Haftungseinschlag der Gesellschafter)
und einer Kapitalgesellschaft (mit entsprechenden Haftungsbeschrinkungen).
Langlebigkeit verbindet sich weniger mit der Rechtsform einer GmbH als mit
anderen gesellschaftsrechtlichen Strukturen, selbst wenn durch entsprechende
vertragliche Gestaltung Vorsorge gegen den Untergang oder Missbrauch der
Probensammlungen getroffen werden kann. Finanzielle Unabhingigkeit ist
zwar grundsitzlich gegeben, in der Praxis hingen die meisten GmbHs aber
stark von ihren Kapitalgebern ab. Der Ubergang in eine andere Gesellschafts-
form ist ohne weiteres moglich. Die bei Griindung einer GmbH intendierte
beschrinkte Haftung kann sich unter Umstinden negativ auf das Image einer
BMB auswirken und der 6ffentlichen Vertrauensbildung entgegenstehen. Auf
der anderen Seite stellt man sich unter einer GmbH vielfach eine schlagkriftige
Organisationsform vor, die flexibel zu handeln in der Lage ist; ein Eindruck,
der das Vertrauen in die Wettbewerbs- und Durchsetzungsfihigkeit einer BMB
durchaus stirken konnte.

A.3.1.5. Die Stiftung des privaten Rechts

Die (gemeinniitzige) Stiftung ist bisher wenig als mogliche Rechtsform fiir
BMBs diskutiert worden und taucht auch in TPo nicht als praxisrelevante Or-
ganisationsform auf.*® Die Stiftung bietet hinsichtlich Vertrauensbildung, Lang-
lebigkeit und Insolvenzsicherheit erhebliche Vorteile gegeniiber anderen
Rechtsformen. Zur Fihrung einer Stiftung kann ein (schlagkriftiger) Vorstand
bestellt werden, der durch den (méglichen) Stiftungsrat tiberwacht wird. Stif-
tungen sind durch eine grof3e finanzielle Unabhingigkeit charakterisiert. Aller-
dings muss das Stiftungskapital erst einmal eingeworben werden. Da nur das
Stiftungsvermogen haftet, sind alle Mitwirkenden von der persénlichen Haf-
tung ausgeschlossen. Alle Ertrige werden dem Stiftungsvermégen zugefiihrt.
Als Nachteil einer Stiftung werden gelegentlich lihmenden Meinungsverschie-
denheiten zwischen den Selbstverwaltungsorganen angefiihrt. AuRerdem gibt

10 Als mogliche Alternative wurde sie allerdings zweimal erwdhnt.
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es keine Moglichkeit, den Stiftungszweck nachtriglich zu dndern. Dieses Pro-
blem kann aber durch flexibel formulierte und vorausschauende Festlegungen
in der Stiftungssatzung weitgehend entschirft werden. Wegen ihrer Ausrich-
tung auf Gemeinniitzigkeit sind die Umwandlungsmaéglichkeiten bei der Stif-
tung gering.

A.3.2. Bewertung

Die in den Abschnitten A.2. und A.3. vorgestellten Gesellschaftsformen sind
zum Teil sehr flexibel gestaltbar und kénnen der jeweiligen Interessenlage an-
gepasst werden. Allerdings spricht im Kontext der BMB Vieles gegen den als
Grundform der Personengesellschaft auch in die Betrachtung einbezogenen
Einzelkaufmann. Interessanterweise entsprechen die im Rahmen von TPo in
der Praxis vorgefundenen Gesellschaftsformen im Wesentlichen denjenigen,
die aufgrund der hier angestellten rein rechtlichen Betrachtung am ehesten in
Frage zu kommen scheinen. Insofern decken sich Evaluierung und
Rechtsformuntersuchung. Dass die Stiftung in TPo nicht auftauchte, liegt wahr-
scheinlich daran, dass ein Stiftungszweck im Bewusstsein der Akteure und der
Offentlichkeit zunichst erst wachgerufen werden muss und die Stiftung des-
halb eher in Zukunft eine Bedeutung im Kontext der BMBs haben wird.

A.3.3. Rechtsformentableau

Rechtsform
Kriterium GbR  GmbH eV eG Stiftung  offentl.-rechtl.
Vermeidung langwieriger X X - - - -
Entscheidungsprozesse
Vertrauensbildung (X) (X) X X X X
Langlebigkeit - (X) - X X X
Insolvenzsicherheit - - - - X X
Finanzielle Unabhéngigkeit X X X X (X) -
personlicher Haftungsaus- - X X X X X
schluss
Umwandlungsmaglichkeit X X - - - -
Gewinnerzielung X X (X) (X) (X) (X)
Eignung ,,Zentralistisch“ X - - - - X
Eignung , Dezentral“ - X X - X X
Eignung ,,Kooperativ“ - - - X X -

X: gegeben; (X): nur mit Einschrankung gegeben
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A.3.4. Erlauterungen zum Rechtsformentableau

Im voran stehenden Tableau wurden den verschiedenen Rechtsformen die Ei-
genschaften zugeordnet, die nach genereller Einschitzung fiir den Betrieb einer
BMB notwendig oder wiinschenswert sind.

A.3.4.1. Vermeidung langwieriger Entscheidungsprozesse

Grofiere Flexibilitit ist grundsatzlich bei den mehr kapitalgesellschaftsrechtlich
organisierten Unternehmen gegeben, wenn deren Satzung dies bestimmt. Die
Gesellschafter konnen die Gesellschaftssatzung in diesem Sinne auch wesent-
lich beeinflussen. Natiirlich hitte der Einzelunternehmer die grofftmogliche
Entscheidungsfreiheit, er wurde aber aus den oben genannten Griinden hier
nicht berticksichtigt. Auferdem kann auch eine Ein-Personen-GmbH wie eine
Einzelunternehmung gefithrt werden.

A.3.4.2. Vertrauensbildung

Das Vertrauen der Spender in eine BMB wird wesentlich davon abhingen, wie
sicher Proben und Daten sind und ob sie ausschlieflich fiir die vereinbarten
Ziele eingesetzt werden. Insoweit scheint eine staatlich organisierte BMB den
Bediirfnissen der Spender am besten gerecht zu werden. Allerdings sind auch
Beschlagnahmen bei einer staatlich organisierten BMB am leichtesten durch-
fithrbar. Wenn man davon ausgeht, dass Spender ein Interesse daran haben,
dass Forschungsergebnisse aus ihren Proben und Daten der Allgemeinheit
zugute kommen oder sie selbst kontrollieren méchten, wem sie zugute kom-
men, diirfte eine Stiftung oder ein Probandenkollektiv, z.B. als e.G., diesen In-
teressen wohl am ehesten gerecht werden. Das Vertrauen der Offentlichkeit in
ein Unternehmen steigt zudem grundsitzlich auch mit dem Haftungskapital.
In diesem Zusammenhang wire zu bedenken, dass eine mit dem vorgeschrie-
benen Mindeststammkapital gegriindete GmbH in der Regel nicht einmal ei-
nen Bankkredit ohne persénlich haftenden Biirgen (Gesellschafter) erhilt.

A3.4.3. langlebigkeit

Kapitalgesellschaften haben den Vorteil, dass ihr Bestehen unabhingig von In-
haber- oder Mitgliederwechseln ist, was thnen per se eine groflere Langlebigkeit
verleiht. Als besonders langlebig gelten die von gewissermafien iibergeordneten
Interessen an ihrer Erhaltung geleiteten Genossenschaften und Stiftungen.

A.3.4.4. Insolvenzsicherheit

Im Falle einer Insolvenz wird fiir ein Unternehmen regelmifig ein Insolvenz-
verwalter, zumeist ein Jurist oder Betriebswirt, eingesetzt. Diesem sind die zu
beachtenden rechtlichen Vorgaben in Abhingigkeit des von ihm in der Insol-
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venz zu fithrenden Unternehmens bekannt oder er wird sich damit vertraut
machen. Insolvenzverwalter werden von den zustindigen Insolvenzgerichten
nicht zufillig, sondern nach ihren auf den jeweiligen Insolvenzfall bezogenen
besonderen Kenntnissen und Fertigkeiten ausgesucht und bestellt. Bei Stif-
tungen und 6ffentlich-rechtlichen Trigern ist eine besonders hohe Insolvenz-
sicherheit als systembedingt anzunehmen, weil diese Einrichtungen vor und
wihrend ihrer Titigkeit besonderer behérdlicher Uberwachung unterliegen.

A3.4.5. Finanzielle Unabhdngigkeit

Bei Kapitalgesellschaften und juristischen Personen ist das Vermdogen als
Sondervermdégen zu behandeln. Fiir die laufenden Geschifte sind bei diesen
Rechtsformen bestimmte Organe, Geschiftsfithrer oder Vorstinde, einzuset-
zen, die tiber die Verwendung der zur Verfiigung stehenden Finanzmittel zu
befinden haben. Insofern liegt bei nicht streng Inhaber bezogenen Unterneh-
mungen die grofite finanzielle Unabhingigkeit. Je weniger die Kapitalgeber in
das Tagesgeschift einer Unternehmung involviert sind, desto freier darf sich
das Leitungsorgan in der Regel bei der Mittelverwendung fithlen. In einer klei-
nen GmbH mit grofler Nihe zu den Gesellschaftern kann die finanzielle Un-
abhingigkeit demgegeniiber sehr eingeschriankt sein. Bei Vereinen und Stif-
tungen kénnen zu eng gefasste Zweckbindungen in der Satzung zu Einschrin-
kungen der finanziellen Unabhingigkeit fithren.

A.3.4.6. Personlicher Haftungsausschluss

Der Ausschluss der personlichen Haftung des Forschers ist bei Kapitalgesell-
schaften oder juristischen Personen evident. Zu beachten ist aber, dass in den
Fillen vorsitzlicher oder grob fahrldssiger Schiden neben der Haftung der
Unternehmung auch eine personliche Haftung des verantwortlichen Mitarbei-
ters eintreten kann. Das gleiche gilt, wenn Forscher zugleich als Geschiftsfiih-
rer oder Vorstand titig sind und in dieser Eigenschaft einen Schaden verursa-
chen. Dann trifft sie neben der Haftung der Unternehmung eventuell eine
Haftungsverpflichtung aus Organ- oder Organisationsverschulden. Letzteres
tritt ein, wenn der Schaden durch einen bei der Unternehmung angestellten
Arbeitnehmer verursacht wurde und dieser Schaden durch entsprechende
innerbetriebliche Organisationsmafinahmen oder hinreichende Aufsichtsfiih-
rung zu vermeiden gewesen wire.

A.3.4.7. Umwandlungsmaglichkeit

Die Umwandlung von einer Personengesellschaft in eine Kapitalgesellschaft
oder juristische Person und umgekehrt ist relativ einfach und ist im Umwand-
lungsgesetz und dem AktG geregelt. Vereine, Genossenschaften und Stiftungen

11 Weitere Fragen der Insolvenz werden im Abschnitt A.4. behandelt.
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neigen in aller Regel weniger zu Umwandlungen, was in ihrem zumeist auf
Gemeinnfitzigkeit ausgerichteten Zweck begriindet liegt. Trotzdem sind Um-
wandlungen auch bei diesen Rechtsformen prinzipiell méglich, so z.B. eines
e.V. in eine gemeinniitzige GmbH.

A3.4.8. Gewinnerzielung

Gewinnerzielung steht beim nicht wirtschaftlichen e.V., der e.G. und der
Stiftung, aber auch bei der gemeinntitzigen GmbH (gGmbH) nicht im Vorder-
grund. Wenn iiberhaupt, so sind erzielte Ertrige an die Mitglieder auszuschiit-
ten bzw. verbleiben beim Stiftungsvermégen. Offentlich-rechtliche Triger kon-
nen sich tiber Gebiihren finanzieren und auch Gewinne machen.

A.3.4.9. Eignung einzelner Organisationsmodelle fiir eine BMB

Fiir das zentralistische Modell einer BMB kommen typischerweise die stark auf
den Unternehmer bezogenen Rechtsformen in Frage. Die dezentrale Organi-
sationsform ist ohne weiteres bei Kapitalgesellschaften moglich, doch auch fiir
Genossenschaften und Stiftungen ist unter Fithrung eines Zentralverbandes
eine Organisation mit selbstindigen Niederlassungen denkbar. Die bereits in
Kooperation befindlichen BMB stellen einen Mix aus 6ffentlich-rechtlichen
Trigern, e.V. und GmbH dar. Kooperativ, d.h. mit rechtlich jeweils selbstindig
gefithrten und in einer Kooperation zusammen geschlossenen Organisations-
form, sind Kombinationen simtlicher Rechtsformen moglich.

A.4. Welcher spezifische Regelungsbedarf fiir den Aufbau
und Betrieb einer BMB besteht in Abhangigkeit von
der gewahlten Rechtsform?

Unter , Regelungsbedarf” versteht man im juristischen Sprachgebrauch den an
den Gesetzgeber zu formulierenden Bedarf auf Einfithrung einer neuen oder
verdnderten Gesellschaftsform. Im Kontext der BMB konnte dies der Wunsch
nach Neugestaltung von Rechtsformen fiir den spezifischen Bedarf von BMB
sein. Einer solchen Anforderung, wiirde sie denn gestellt, wiirde mit Sicherheit
nicht in absehbarer Zeit stattgegeben. Soweit ersichtlich, besteht aber wegen
der Vielgestaltigkeit der vorhandenen Unternehmensformen kein spezifischer
gesetzlicher Regelungsbedarf, zumal die in den verschiedenen Gesetzen gere-
gelten Gesellschaftsformen nur Grundgestaltungen sind, die fiir den jeweiligen
Bedarfsfall zum Teil weitgehend umgestaltet werden kénnen. Davon zu unter-
scheiden sind bestimmte sinnvolle Einzelerfordernisse wie die Registrierung
von BMB, die Einfithrung einer Treuhandschaft oder zusitzliche Unterneh-
menskontrollen, die unabhingig von der gesellschaftsrechtlichen Gestaltung
sind.
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A.4. Welcher spezifische Regelungsbedarf fiir den Aufbau und Betrieb
einer BMB besteht in Abhangigkeit von der gewahlten Rechtsform?

Regelungen, die Organisationsvorgaben, innerbetriebliche Weisungswerke
oder Allgemeine Geschiftsbedingungen und ihre notwendigen oder zweckmi-
Rigen Inhalte zum Gegenstand haben, werden im Fortgang des Biobanken-Pro-
jekts noch zu entwickeln sein.”? Dies gilt zum einen fiir das mit einer Insolvenz
verbundene Problem des Fehlgebrauchs der dort gelagerten Proben und Daten.
Hierfiir kann derzeit durch interne Regelungen, etwa im Rahmen der Satzung,
Vorsorge getroffen werden. Auf der Ebene der Rechtsformen liefe sich dem
Problem durch die Wahl einer entsprechenden Trigerschaft begegnen (6ffent-
lich-rechtlich, Stiftung). Wird eine BMB tatsichlich aufgeldst, so stellt sich die
Frage, was mit dem zugehorigen Probenbestand passieren soll. Derzeit kann
man davon ausgehen, dass alle Proben und Daten vernichtet werden miissen.
Fur die Zukunft lie3e sich dieser Verlust wertvoller wissenschaftlicher Ressour-
cen dadurch vermeiden, dass der Gesetzgeber eine rechtliche Regelung schaftt,
wonach die BMB bzw. die bei ihr vorhanden Proben und Daten einem zu be-
stimmenden und (auf Bundesebene) noch zu schaffenden zentralen Triger an-
geboten werden miissten.

In der Satzung oder im Gesellschaftsvertrag der BMB sind die jeweiligen
Geschiftsfihrungszustindigkeiten zu regeln. Hier kénnte an eine Unterschei-
dung zwischen allgemeiner und besonderer Geschiftsfithrung fiir spezielle
Problemkreise bzgl. Datenschutz und BMB-Materialien bzw. Forschung ge-
dacht werden. In Vertrigen mit an der BMB forschenden Wissenschaftlern sind
alle Verwertungs-, Geheimhaltungs- bzw. Versftentlichungsregelungen zu tref-
fen und Fragen des Namensnennungsrechts zu kliren. In Vertrigen mit Zu-
lieferern der BMB muss eine Freistellungs- und Prozessunterstiitzungsklausel
beziiglich der Haftung im Falle der Rechtsverletzung eines Spenders enthalten
sein. Der Zulieferer sollte ferner durch eine entsprechende Erklirung versi-
chern, dass er Rechtsinhaber ist bzw. erkliren, welche Rechte er innehat, dass
Rechte Dritter nicht betroffen sind und dass er rechtmiflig in den Besitz der
Materialien gekommen ist. Ferner sollte ein Muster der von den Spendern ver-
langten Einwilligungserklirung als Anlage zum Vertrag beigefiigt werden.

12 Goebel/Evaluation (2004),a.a.0., S. 3.
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B.1. Wer ist Eigentiimer einer in einer BMB eingeschlossenen Probe?

B.1. Wer ist Eigentiimer einer in einer BMB
eingeschlossenen Probe?

B.1.1. Einfiihrung

Eigentum im Sinne des Art. 14 I GG bedeutet die Zuordnung von Rechtsob-
jekten an Rechtssubjekte. Ein Rechtsobjekt ist alles, was Objekt von Rechten
sein kann. Hierzu zdhlen aufler den Sachen nach § 9o BGB auch Rechte im
weiteren Sinne, etwa Forderungen, Mitgliedschaftsrechte, Immaterialgiiterrechte
(Patente, Marken, andere gewerbliche Schutzrechte, Urheberrechte etc.) und
sonstige Rechte. Keine Rechtsobjekte sind das allgemeine Personlichkeitsrecht
(da dieses nicht vom Rechtssubjekt abtrennbar ist) und alle unselbstindigen
Gestaltungsrechte wie Anfechtung oder Kiindigung (da diese nicht von dem
Rechtsverhiltnis abtrennbar sind, dem sie entspringen). Das Eigentum an Sa-
chen ist das umfassendste Zuordnungsrecht. Die wesentlichen gesetzlichen
Regelungen iiber die Eigentums- und Besitzverhiltnisse an Sachen befinden
sich in Deutschland im Biirgerlichen Gesetzbuch, dort insbesondere im Sa-
chenrecht in den {§ 854-1296 BGB. Kern der sachenrechtlichen Regelungen
ist die Ordnung der Lebensverhiltnisse, die mit dem Erwerb und mit dem Ver-
lust von Gegenstinden i. w. S. zu tun haben, sowie die an solchen Gegenstin-
den bestehenden Befugnisse.”

Dem Eigentiimer eines Rechtsobjekts stehen nach § 9go3 BGB alle gesetzlich
zuldssigen Nutzungs- und Verwendungsbefugnisse an diesem zu, soweit nicht
das Gesetz oder Rechte Dritter dem entgegenstehen.” Eine Verletzung der dem
Eigentiimer zustehenden Rechte kann einerseits strafrechtlich relevant sein,
andererseits eine zivilrechtliche Schadenersatzpflicht begriinden. Es ist dem-
nach fiir die Nutzer und Betreiber einer Biomaterialbank von immenser Be-
deutung zu kliren, welche Befugnisse ihnen hinsichtlich der darin enthaltenen
Proben zustehen.

B.1.2. Die rechtliche Einordnung von Biomaterialien als Sachen

Die in einer BMB eingeschlossenen menschlichen Kérpermaterialien, d.h. Blut,
Gewebe, Speichel, Erbsubstanzen etc. sind Rechtsobjekte in dem vorbenannten
Sinne. Sind sie aber auch als Sachen im Rechtssinne anzusehen, so dass die
Vorschriften des Sachenrechts im BGB zur Anwendung kommen? Nach § 9o
ff. BGB sind Sachen korperliche Gegenstinde. Kérperliche Gegenstinde sind
solche, die ohne Riicksicht auf ihren Aggregatzustand in Rdumen abgrenzbar
sind und zwar entweder durch eine eigene korperliche Begrenzung oder durch
Einfassung in ein Behiltnis oder andere kiinstliche Mittel (z.B. Grenzstein)."
Auch Koérpermaterialien sind bewegliche korperliche Gegenstinde, doch gelten

13 Palandt/Bassenge, Uberbl. V. § 903 BGB Rdnr. 1

14  Auf die Relevanz dieser Beschrankung der Eigentiimerbefugnisse wird beziiglich menschlichen Biomaterials im
Nachfolgenden noch einzugehen sein.

15 Palandt/Heinrichs, § 90 BGB Rdnr. 1.
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Tiere, gleichwohl sie kérperlich und beweglich sind, nach § goa BGB nicht als
Sachen.’ Wenn aber schon Tiere keine Sachen sind, so stellt sich die Frage, ob
menschliche Kérpermaterialien Sachen seien kénnen. Mit dieser Frage haben
sich juristische Literatur und Rechtsprechung bereits ausgiebig befasst.

B.1.2.1. Sacheigenschaft und Eigentumsfahigkeit
des lebenden menschlichen Korpers

Nach herrschender Meinung steht unbestritten fest, dass der Kérper des leben-
den Menschen als res extra commercium sowie die Organe und die fest verbun-
denen Korperteile oder Hilfsmittel (Herzschrittmacher, Zahngold) keine Sachen
im Sinne des Gesetzes sind. Daran kann es folglich kein Eigentum geben."” Der
Mensch hat indes ein ,eigentumsidhnliches Bestimmungsrecht” an den ge-
nannten Entititen als Ausfluss seines allgemeinen Personlichkeitsrechts.®

B.1.2.2. Die Sacheigenschaft abgetrennter Korperteile

Das BGB enthilt zwar keine ausdriickliche Regelung tiber die rechtliche Ein-
ordnung von abgetrennten Korperteilen. Mit der endgiiltigen Abtrennung oder
Entnahme aus dem Koérper werden aber nach allen in Rechtsprechung und Li-
teratur vertretenen Auffassungen einzelne Kérperbestandteile zu beweglichen
Sachen.” Allein wenn die Abtrennung nicht endgiiltig, sondern mit dem Zweck
der spiteren ,Wiedereingliederung* erfolgt (z.B. fiir eine Eigenblutspende oder
um Gewebe bei Verbrennungen wieder einzupflanzen), will der BGH die
Sacheigenschaft des abgetrennten Koérpermaterials nicht bejahen.” Ungeachtet
der Richtigkeit dieser Auffassung handelt es sich beim Gegenstand der vorlie-
genden Untersuchung durchweg um Korpermaterialien, die eindeutig ohne
Absicht und Méglichkeit der Wiedereingliederung entnommen worden sind.
Es bleibt danach festzustellen, dass die in einer BMB enthaltenen Proben Sa-
chen im Sinne des § 9o BGB sind. Auf sie finden daher die Regelungen des
Sachenrechts nach §§ 854-1296 BGB Anwendung, was auch Materialien ein-
schlieft, die in befugter Weise zu wissenschaftlichen und medizinischen Zwe-
cken aus Leichen entnommen wurden.

16  Die Regelungen {iber Sachen nach § 90a BGB sind dennoch entsprechend auf Tiere anzuwenden.

17 Spranger (2005), NJW 2005, 1085 (1084); Halasz (2004), Das Recht auf bio-materielle Selbstbestimmung,
S.13 f. (mit einem Uberblick iiber die verschiedenen Theorien); Palandt/Heinrichs, § 90 BGB Rdnr. 3; Taupitz |Z
92,1089.

18 Halasz (2004), a.a.0., S. 40.

19 BGH/NJW 1994, 128 (127); Spranger, a.a.0. S. 1085 mwNW; Halasz, a.a.0., S. 20 f. mit einer Darstellung aller
vertretenen Theorien.

20 BGH/NJW 1994, 128 (127).
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B.1.3. Eigentumsbegriindung an abgetrennten Kérpermaterialien

Im Folgenden soll die Frage beantwortet werden, wie nach den bestehenden
gesetzlichen Regelungen an den als Sache geltenden abgetrennten Kérperma-
terialien Eigentum begriindet werden kann.

B.1.3.1. Analoge Anwendung des § 953 BGB

Die Rechtsprechung geht davon aus, dass die Sacheigenschaft von abgetrennten
Korpermaterialien analog § 953 BGB und damit ipso facto Eigentum an den ab-
getrennten Korpermaterial zugunsten desjenigen Menschen begriindet, von
dessen Korper das abgetrennte Material stammt.? Eigentums- und Personlich-
keitsrecht haben die Funktion, absolute Rechte vor Beeintrachtigungen Dritter
zu schiitzen. Daraus ergibt sich die Berechtigung, dem ehemaligen Triger ab-
getrennter Korperteile tiber § 953 BGB dieselben Befugnisse an diesen einzu-
riumen wie dem Eigentiimer jeder anderen Sache, von der Bestandteile ge-
trennt werden. Die rechtliche Beziehung des Menschen zu seinem Koérper ist
eine viel intensivere als das Herrschaftsrecht des Eigentiimers in Bezug auf
eine Sache. Wenn aber schon hinsichtlich abgetrennter Sachbestandteile ange-
ordnet wird, dass sie in das Eigentum des Sachinhabers fallen, muss das erst
recht fiir abgetrennte Korperteile gelten. Durch diese Sichtweise schwicht sich
das Personlichkeitsrecht zwar zum Eigentumsrecht ab,” was aber nicht bedeu-
tet, dass das Personlichkeitsrecht in jedem Fall vollstindig untergeht. Das Ei-
gentumsrecht wird vielmehr weiterhin vom allgemeinen Personlichkeitsrecht
iiberlagert, wobei die Intensitit dieser Uberlagerung davon abhingt, in wel-
chem Umfang Riickschliisse vom Képermaterial auf dessen ehemaligen Trager
und seine Person gezogen werden kénnen. Nur wenn solche Riickschliisse
nicht mehr moglich sind, wire das allgemeine Personlichkeitsrecht bedeu-
tungslos.

B.1.3.2. Korpermaterialien als herrenlose Sache mit privilegiertem
Aneignungsrecht

Gegen die in B.1.3.1. vertretene Auffassung wird von einigen Wenigen ange-
fuihrt, dass eine analoge Anwendung des § 953 BGB ausgeschlossen sei, da
dieser nur fiir Sachen gelte und ein abgetrennter Kérperteil vor der Trennung
nicht Bestandteil einer Sache gewesen ist. Der lebende menschliche Korper ist
schlieflich keine Sache. Abgetrennte Korperteile wiirden demnach zwar mit
der Trennung ebenfalls Sachen, sie seien dann aber zunichst herrenlos und
unterligen ,nur” einem privilegierten Aneignungsrecht des bisherigen Trigers
gemiR § 958 Abs. 2 BGB.2

21 BGH/NJW 1994, 128 (127); v. Freier (2005), MedR, 322 (321); Freund/Weiss (2004), MedR, 346; Lippert (2004),
MedR, 158; Taupitz, AcP 1291, 208; Schiinemann (1985), Die Rechte am menschlichen Korper, S. 86 ff.

22 BGH/NJW 1994, 128 (127) v. Freier (2005), MedR, 322 (321); mw.Nw.; Halasz (2004), S. 40 (S. 20 ff).

23 Halasz (2004), S. 23; Schroder/Taupitz (1991), Menschliches Blut verwendbar nach Belieben des Arztes?;
S.371.
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B.1.3.3. Bewertung

Nach Ansicht der Gutachter ist der herrschenden Auffassung zu folgen, d.h.
das Figentum an entnommene Kérpermaterialien geht mit der Entnahme nach
§ 953 BGB analog automatisch auf den Menschen iiber, dem das Kérpermate-
rial entnommen worden ist. Abgesehen davon, dass die in B.1.3.2. wiedergege-
bene Mindermeinung sehr umstindlich ist, widerspricht sie einer einheitlichen
und natiirlichen Betrachtungsweise und ist mit der gesetzlichen Definition ei-
ner herrenlosen Sache nur schwer vereinbar. Nach § 959 BGB wird eine beweg-
liche Sache nur dann herrenlos, wenn , der Eigentiimer in der Absicht, auf das
Eigentum zu verzichten, den Besitz der Sache aufgibt.“ Voraussetzung fiir die
Anwendbarkeit des § 959 BGB ist mithin, dass an der Sache bereits Eigentum
besteht und dieses durch eine bewusste, willentliche Entscheidung des Eigen-
tiimers aufgegeben werden soll.* Nur bestimmte Objekte, wie z.B. diein § 960
BGB genannten, sich in Freiheit befindlichen wilden Tiere, die noch keinem
Rechtssubjekt zugeordnet sind, sind von Natur aus herrenlos. Der menschliche
Korper als solcher und damit auch simtliche seiner Bestandteile erfahren aber
bereits {iber das allgemeine Persénlichkeitsrecht eine eigentumsihnliche Zu-
ordnung. Das allgemeine Persénlichkeitsrecht eines Menschen haftet auch dem
abgetrennten Korperteil weiterhin an. Damit bleibt die Person mit der Entnah-
me des Koérpermaterials zunichst Eigentiimer desselben.” Ein automatischer
Eigentumsiibergang auf einen Dritten findet somit also nicht statt.”

B.1.4. Das Eigentum an Korpermaterialien in einer BMB

Nachdem festgestellt worden ist, dass entnommenes Kérpermaterial zunichst
im Eigentum des Menschen steht, dem es entnommen worden ist, stellt sich
nunmehr die Frage, ob und wie das Eigentum am Korpermaterial rechtsge-
schiftlich auf den Entnehmer (d.h. Arzt, Wissenschaftler bzw. Biobank) tiber-
tragen wird bzw. aus einem anderen Rechtsgrund iibergeht”.

B.1.4.1. Der Eigentumserwerb

Die Eigentumsiibertragung an beweglichen Sachen findet im deutschen Recht
nach den Vorschriften des §§ 929 ff. BGB statt. Der Erwerb von Eigentum er-
folgt danach entweder

m durch ein Rechtsgeschift (abstraktes Verfiigungsgeschift), welches auf
die Ubertragung des Eigentums gerichtet ist, oder

m kraft Gesetzes durch ein Rechtsgeschift, welches nicht auf die Eigen-
tumstibertragung gerichtet ist (z.B. § 582 a BGB), bzw. durch Tathand-
lung, oder

® durch Staatsakt (z.B. Enteignung).

24 Freund/Weiss (2004), S. 316.

25 Freund/Weiss (2004), S. 316; Breyer (2004), MedR, S. 661 (660); Lippert (2001), MedR, 407 (406).
26 Lippert (2001), MedR, 408 (406).

27 z.B.im Wege der Dereliktion.

28 Palandt/Bassenge, Einf. V. § 929 BGB Rdnr. 2; Halasz (2004), a.a.0., S. 60 f.
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B.1.4.1.1. Erwerb durch Rechtsgeschaft

Nach § 929 BGB bedarf die rechtsgeschiftliche Eigentumsiibertragung zweier
Elemente, nimlich

m der Einigung iiber den Eigentumsiibergang und
m der Ubergabe der Sache, an der Eigentum begriindet werden soll.

Die Einigung der Parteien iiber den Eigentumsiibergang muss zum Uberga-
bezeitpunkt noch fortbestehen. Ubergabe heilt Ubertragung des Besitzes. Da
der Entnehmer des Korpermaterials mit der einverstindlichen Entnahme des
Materials bereits unmittelbaren Besitz an diesem begriindet, ist die Tatbestands-
voraussetzung der Ubergabe bereits erfiillt. Fraglich ist allerdings, ob auch eine
Einigung iiber den Eigentumsiibergang vorliegt.”

Formale Voraussetzung fiir die Einigung {iber einen Eigentumstibertrag
sind zwei iibereinstimmende Willenserklirungen (Angebot und Annahme),
die jeweils mit ihrem Zugang beim Erklirungsempfinger wirksam werden.
Sofern ein ausdriickliches Ubereignungsangebot des Spenders vorliegt, ist un-
problematisch von einer Ubereignung des Kérpermaterials auszugehen. Es ist
grundsitzlich méglich, dass die Erklirung des Spenders, mit der Eigentums-
uibertragung auf den Entnehmer einverstanden zu sein, in der Einwilligungs-
erklirung enthalten ist. Bei entsprechender Gestaltung durch deutliche Her-
vorhebung (z.B. Fettdruck) und gesonderte Unterzeichnung kann der Spender
spéter nicht den Einwand der Uberraschung oder Uberrumpelung erheben.

In den meisten Fillen liegt in der Praxis jedoch statt einer ausdriicklichen
Einigung tiber den Eigentumsiibergang nur die Einwilligung in die Entnahme
der Probe und die daran durchzufithrenden Mafinahmen vor (Diagnose bzw.
Forschung). Diese Einwilligung ist keine Willenserkldrung® und bezieht sich
lediglich auf die Rechtmifigkeit der Handlung eines anderen, in diesem Falle
der ohne Einwilligung rechtswidrigen Verletzungshandlung nach §§ 823 f.
BGB, {§ 223 f. StGB. Die Einwilligung in die Entnahme von Kérpermaterialien
stellt fiir sich genommen keine Einigung tiber die Figentumsiibertragung dar.*
Nur wenn neben der Einwilligung des Spenders in den kérperlichen Eingriff
und in die Verwendung seiner Daten eine weitere, auf den Abschluss eines
Rechtsgeschifts gerichtete Willenserklirung vorliegt (die von der entneh-
menden Stelle angenommen wird), liegt eine Einigung tiber den Eigentums-
itbergang vor. Gegebenenfalls sollte dies in einem zusitzlich zu dokumentie-
renden Vertrag geschehen.

Prinzipiell ist fiir den Eigentumsiibertrag an entnommenen Kérpermateria-
lien auch eine konkludente bzw. stillschweigende Einigungserklirung denkbar,
insbesondere durch schliissiges Verhalten.® Ein konkludentes Ubereignung-
sangebot des Spenders vor Entnahme des Korpermaterials wird jedoch regel-
mifig daran scheitern, dass der Gegenstand noch nicht existiert und auch nicht

29 Halasz (2004), a.a.0. S. 60.

30 BGHZ 24, 33; Lippert (2001), MedR 2001 408 (406).

31 Lippert, MedR 2001, 407 (406) sieht hierin schon keine Einwilligung zur Forschung.
32 Palandt/Bassenge, § 929 BGB, Rdnr. 2.
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bestimmbar ist.® Die Sacheigenschaft des Kérpermaterials entsteht schliefllich
erst mit der Entnahme. Der Spender kann allenfalls nach § 956 BGB analog
die Aneignung der zu entnehmenden Kérpermaterialien gestatten, so dass in-
soweit ein Anwartschaftsrecht begriindet wird. Zum Entnahmezeitpunkt
kommt ein schliissiges Ubereignungsangebot nur in Betracht, wenn der Spen-
der bei Bewusstsein und geschiftsfihig ist, also nicht bewusstlos oder narko-
tisiert ist.* Etwas anderes kann nur gelten, wenn dem Spender aufgrund einer
der Entnahme vorangegangenen Information bzw. Aufklirung bewusst war,
dass der Entnehmer Eigentum an den im Zustand der Nicht-Geschiftsfihigkeit
entnommenen Koérpermaterialien begriinden will. Ob dem so ist oder nicht,
hingt vom Rechtsgrund fiir die Entnahme des Kérpermaterials ab.

B.1.4.1.2. Erwerb kraft Gesetzes

Grundsitzlich ist es moglich, dass das Eigentum an Kérpermaterialien auch
durch Aneignung nach § 958 BGB auf den Entnehmer iibergeht, wenn das Ei-
gentum vom Eigentiimer zuvor nach § 959 BGB im Zuge einer Dereliktion
aufgegeben worden ist. Hierfiir bedarf es jedoch, wie bei der stillschweigenden
Einigung, einer ausdriicklichen oder zumindest konkludenten Erklirung des
Spenders, dass er das Eigentum an der Probe aufgeben will. Neben der Dere-
liktion ist auch ein Eigentumserwerb im Rahmen eines Niefibrauchs nach
§ 1067 BGB denkbar.® Dieser tritt ebenfalls nur ein, wenn ausdriicklich oder
konkludent ein NiefRbrauch bestellt worden ist. Eine ausdriickliche, rechtsge-
schiftliche Willenserklidrung iiber das Schicksal von Kérpermaterialien liegt
aber, wie bereits ausgefiihrt, in vielen Fillen nicht vor.

B.1.4.2. Rechtsgrund fiir die Entnahme des Kérpermaterials

Als Grund fur die Entnahme von Kérpermaterialen bei einem Spender lassen
sich folgende Méglichkeiten unterscheiden:

® Entnahme zu diagnostischen oder therapeutischen Zwecken im
Rahmen eines Behandlungsvertrages

® Entnahme im Rahmen eines Forschungsprojektes

® Entnahme zum Zwecke der Vorratssammlung fiir spitere,
unbestimmte Forschung

m Sonstige Entnahmegriinde (Strafverfahren, Eigenblutspende etc.)

33 Halasz (2004), S. 60.

34 Halasz (2004), S. 60.

35 Im einzelnen hierzu mehr unter B.1.4.2.2.c

36 Vgl. Stellungnahme der Zentralen Ethikkommission (2003), Die (Weiter-)Verwendung von menschlichem
Korpermaterial fiir Zwecke medizinischer Forschung. http:://www.zentrale-ethikkommission.de/cgi-bin/
printVersion.cgi
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B.1.4.2.1. Behandlungsvertrag

Ein Grofsteil der in BMB enthaltenen Proben ist im Rahmen &rztlicher Behand-
lungen entnommen worden. Diese Entnahmen erfolgten ausnahmslos mit
Einwilligung der Patienten zu ausschliefRlich diagnostischen oder therapeu-
tischen Zwecken. Bei den zugehorigen Materialien handelt es sich unter ande-
rem um Biopsien und Operationsmaterialien (z. B. Tumore, Amputate, Trans-
plantate). Oft werden bei medizinischen Eingriffen grofde Gewebemengen ent-
nommen, von denen nur Teile fiir die weitere irztliche Tatigkeit notwendig
sind, d.h. es bleibt Gewebe iibrig (,Uberschussmaterial“). Daneben kann im
Behandlungszusammenhang Koérpermaterial gewonnen werden, das nicht ex-
plizit entnommen wird, sondern wie z. B. bei einer Nachgeburt (Plazenta, Na-
belschnur) ,anfillt“. Dazu gehéren auch Korperausscheidungen und anderes
LAbfallmaterial“.

Erfolgt die Entnahme von Koérpermaterial im Rahmen eines Behandlungs-
vertrages, so stellt der Patient sein Korpermaterial zur Verfligung, damit ein
Heilerfolg herbeigefiihrt werden kann. Durch den Behandlungsvertrag wird
ein Dienstvertragsverhiltnis zwischen Arzt und Patient im Sinne des § 611
BGB begriindet.” Gegenstand dieses Dienstverhiltnisses ist die Pflicht des
Arztes, sich um die Behandlung der Krankheit des Patienten zu bemiihen.
Uber die Frage eines etwaigen Eigentumsiiberganges von Kérpermaterialien
oder dessen Verbleib nach Beendigung der Behandlung machen sich der Pa-
tient und in der Regel auch der Arzt regelmiflig keine Gedanken.® Wenn die
Behandlung beendet ist, verbleibt iibrig gebliebenes Biomaterial daher regel-
mifig beim Arzt oder im Krankenhaus, wo es entnommen wurde. Eine aus-
driickliche Vereinbarung, nach der das Kérpermaterial auf den behandelnden
Arzt oder die Klinik tibergehen soll, liegt nicht vor, und von einer konkludenten
Einwilligung in eine Eigentumsiibertragung kann ebenfalls nicht ausgegangen
werden.

Die herrschende Meinung,® und hierzu gehort insbesondere auch der Zen-
trale Ethikrat, unterstellt in dieser Situation, dass der Patient mit dem kommen-
tarlosen Zuriicklassen seines entnommenen Korpermaterials auf das Eigentum
hieran verzichtet, so dass von einer Dereliktion auszugehen ist. Die Klinik bzw.
der Arzt kénne sich das Kérpermaterial, welches spitestens jetzt herrenlos sei,
daher aneignen. Dieser Ansicht wird in der jiingeren Literatur allerdings ent-
schieden widersprochen.® Nach Auffassung der Gutachter ist dieser jiingeren
Ansicht aus den im Folgenden dargelegten Griinden zu folgen.

37 Deutsch / Spickhoff, Medizinrecht (2003), Rdnr. 85; Nur Ausnahmsweise wird im Einzelfall von einem Werkver-
trag ausgegangen.

38 V. Freier (2005), MedR, S. 326 (321); Breyer (2004), MedR, S. 661 (660), geht davon aus, dass der Patient von
einer Vernichtung des Materials ausgeht.

39 Vgl. Stellungnahme des Zentralen Ethikrates (2003), a.a.0.; Spranger (2005), NJW, S. 1085 (1084) m.w.NW.

40 V. Freier, MedR 2005, S. 326 (321); Freund und Weiss, MedR 2004, S. 316 (315); Lippert (2001), MedR, S. 407
(406). Im Ergebnis wohl auch Breyer (2004), MedR S. 660 f., da er bereits eine ldngere Aufbewahrung fiir
unzuldssig halt.
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B.1.4.2.1.a. Vorrangige Aufbewahrungspflicht

Verlangt der Patient von sich aus die Herausgabe der Kérpermaterialien nicht,
so hat der Arzt nach Beendigung der Behandlung und damit des Behandlungs-
vertrages zu priifen, ob eine Verwahrung der Kérpermaterialien erforderlich
ist. Eine Pflicht zur Verwahrung wird einerseits mit einer unmittelbaren, teil-
weise mit einer analogen Anwendung des § 10 MBO-A begriindet.* Danach ist
der Arzt verpflichtet, Untersuchungsbefunde und die Dokumentation der Be-
handlung zu verwahren. Da es sich bei entnommenen Korpermaterialien nicht
um Untersuchungsbefunde oder Dokumentationsinhalte, sondern um Unter-
suchungsobjekte handelt, wird die Aufbewahrungspflicht als Nebenpflicht des
Arzt- und Behandlungsvertrages erachtet, die nur solange besteht, wie es im
Hinblick auf die Heilbehandlung des Patienten medizinisch geboten ist (z.B.
fur Nachuntersuchungen). Wenn aber die Verwahrung der Kérpermaterialien
im Behandlungsinteresse steht, kann nicht gleichzeitig unterstellt werden, der
Patient wiirde auf sein Eigentumsrecht daran verzichten.

B.1.4.2.1.b. Fehlender Wille zur Eigentumsaufgabe

Auch wenn eine Verwahrung von Kérpermaterialien medizinisch nicht not-
wendig ist, kommt man hinsichtlich der Frage, ob von einer Eigentumsaufga-
be des Patienten an zuriickgelassenen Kérpermaterialien auszugehen ist, zu
keinem anderen Ergebnis. Wie bereits ausgefiihrt, ist die Eigentumsaufgabe
ein einseitiges Verfiigungsgeschift. Sie setzt sich aus einer nicht empfangsbe-
durftigen Willenserklirung und einem Realakt, nimlich der Besitzaufgabe,
zusammen. Die Willenserklirung muss auf die Eigentumsaufgabe bzw. Eigen-
tumstibertragung gerichtet und der Verzichtswille erkennbar sein. Dieser Wil-
le konnte sich in der Tat darin ausdriicken, dass der Patient das Kérpermaterial
kommentarlos zuriicklisst. Man miisste dann nur noch unterstellen, dass das
nicht mehr notwendige Korpermaterial fiir den Patienten Abfall bedeutet und
er das Eigentum daran aufgebe, um z.B. von dessen Entsorgung frei zu wer-
den.” Diese Argumentation weist eine gewisse Nihe zu den so genannten
Sperrmiillfillen auf, in denen die Rechtsprechung regelmiflig von einer Eigen-
tumsaufgabe desjenigen ausgeht, der eine Sache zum Sperrmiill hinausstellt.
Im Unterschied zu den Sperrmiillfillen gibt ein Patient aber seine Kérperma-
terialien nicht von vornherein mit dem Willen bzw. dem Wunsch der Entsor-
gung an den Arzt, sondern zum Zwecke der Diagnostik und Behandlung. Zu-
dem hat der BGH selbst in den Sperrmiillfillen nicht durchgingig eine Eigen-
tumsaufgabe angenommen. Gibt z.B. ein Kiinstler ein von ihm gemaltes Bild
zum Sperrmiill, so liegt darin meistens keine Eigentumsaufgabe, sondern eine
an den Triger der Miillabfuhr gerichtete Willenserklirung, das Bild zu ver-
nichten.®

41  Breyer (2004), MedR, 662 (660).
42 a.a.0.FN 26.
43 LG Ravensburg (1987), NJW, 3142.
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Es bleibt anzumerken, dass eine férmliche Willenserklirung zur Eigentums-
aufgabe nicht immer notwendig ist, so dass unter Umstinden schon aus einer
alleinigen Besitzaufgabe auf eine Eigentumsaufgabe geschlossen werden kann.
Die bisherige Rechtsprechung geht allerdings von einer solchen Folgerichtig-
keit nur aus, wenn es sich um Gegenstinde handelt, die nicht erkennbar rein
personlich sind (Tagebticher, personliche Notizen, selbst hergestellte Gemal-
de).* Da das Sacheigentum an endgtiltig abgetrennten Kérpermaterialien stark
vom allgemeinen Personlichkeitsrecht iiberlagert wird,” ist davon auszugehen,
dass dieses Eigentum als rein persénlich angesehen wird. Eine Dereliktion
kommt somit nur dann in Betracht, wenn eine ausdriickliche Erklirung des
Patienten vorliegt,* was voraussetzt, dass sich der Patient iber das Vorhanden-
sein von restlichem Korpermaterial bewusst ist. Da dies regelmifig nicht der
Fall sein wird, kann im Hinblick auf die benannte Rechtsprechung des BGH
nicht davon ausgegangen werden, dass der Patient auf das Eigentum an seinem
restlichen Koérpermaterial verzichtet.

B.1.4.2.1.c. Analoge Anwendung des § 667 BGB

Grundsitzlich wird ein Behandlungsvertrag zwar als Dienstvertrag, nicht aber
als Geschiftsbesorgungsvertrag gemifl § 675 BGB angesehen. Behandlungs-
unterlagen (Dokumentationen, Arztberichte etc.), die der Arzt selbst erstellt
hat, verbleiben daher entgegen einer verbreiteten Vorstellung bei Patienten im
Eigentum des Arztes.” Dem Patienten steht nach § 810 BGB i.V.m. § 10 Abs. 2
MBO-A als Ausfluss des allgemeinen Persénlichkeitsrecht lediglich ein Ein-
sichtsrecht in diese Unterlagen zu. Bei Kérpermaterialien, die dem Patienten
entnommen werden, handelt es sich indes um Sachen, die der Patient dem
Arzt nur ,zur Erfillung des Behandlungsvertrages“ zur Verfiigung gestellt hat.
Gemifl § 667 BGB ist der Arzt verpflichtet, alle solche Dinge wieder an den
Patienten zuriickzugeben. Der Arzt hat somit auch entnommene Koérpermate-
rialien grundsitzlich an den Patienten herauszugeben, zumindest wenn der
Patient dies verlangt.® Wird das Kérpermaterial durch die Untersuchung ver-
braucht, kommt eine Herausgabe selbstverstindlich nicht in Betracht.

Nach Ansicht der Gutachter besteht sogar eine Pflicht des Arztes, dem Pa-
tienten spatestens nach Ablauf der Aufbewahrungsfrist die Abholung der nicht
verbrauchten Korpermaterialien anzubieten. Holt der Patient die Kérpermate-
rialien nicht ab, kommt er nach {§ 293, 295 BGB in den Abnahmeverzug. Zu-
gleich besteht unter abfall- und hygienerechtlichen Gesichtspunkten nach den
einschlagigen gesetzlichen Vorgaben insbesondere auf der Grundlage des Kreis-
laufwirtschafts- und Abfallgesetz (KrW-/AbfG) die Pflicht des Arztes zur Ver-
nichtung der Kérpermaterialien. Arzte (wie auch Krankenhiuser) gelten nach

44 LG Ravensburg NJW 1987, 3142.

45 BGH NJW 1994, 128 f.

46 Diese Ansicht widerspricht der oben angefiihrten herrschenden Meinung; sie scheint aber konsequenter zu
sein.

47 Palandt/Sprau, § 667 BGB Rdnr. 2.

48 V. Freier (2005), MedR, S. 326 (321); Freund / Weiss (2004), MedR, S. 316 (315); Lippert (2001), MedR, S. 407
(406), Breyer (2004), MedR, S. 660 f.
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§ 3 Abs. 6 KrW-/AbfG als Besitzer von Abfillen und unterliegen damit der stoft-
lichen oder energetischen Verwertungspflicht nach § 5 KrW-/AbfG. Sofern eine
Verwertung nicht moglich ist, besteht nach § 11 KrW-/AbfG die Pflicht zur Be-
seitigung. Stimmt der Patient der Verwertung seiner Kérpermaterialien zu an-
deren Zwecken, wie z.B. zu Forschungszwecken, nicht ausdriicklich zu oder
ist er selbst nicht in der Lage, die Kérpermaterialien entsprechend den gesetz-
lichen Vorschriften zu lagern und zu verwerten, ist eine anderweitige Verwer-
tung aus rechtlichen Griinden nicht méglich. Spitestens wenn der Patient sich
hinsichtlich der Abholung im Annahmeverzug befindet, ist der Arzt verpflich-
tet, das tiberschiissige Korpermaterial zu vernichten.

B.1.4.2.1.d. Fazit

Sofern eine Entnahme von Kérpermaterialien im Rahmen eines Behandlungs-
vertrages erfolgt, hat der entnehmende Arzt die Pflicht, die Kérpermaterialien
zu vernichten oder an den Patienten herauszugeben, sobald eine Notwendigkeit
zur Verwahrung der Kérpermaterialien nicht mehr besteht. Eine stillschwei-
gende Einigung {iber den Eigentumsiibergang kommt nicht in Betracht.® Nur
wenn der Patient ausdriicklich erklirt, dass das Eigentum an seinen Korper-
materialien auf den behandelnden Arzt oder die Klinik iibergehen soll, liegt
auch tatsichlich ein Eigentumstibergang vor.

B.1.4.2.2. Entnahme fiir bestimmte Forschungsprojekte

In vielen Fillen erfolgt im Behandlungszusammenhang mit Einwilligung des
Patienten eine Entnahme von zusitzlichem Kérpermaterial tiber die medizi-
nisch indizierte Art oder Menge hinaus. Ein nicht unerheblicher Teil von Kor-
permaterialien wird jedoch zu rein wissenschaftlichen Zwecken entnommen,
ohne dass ein Behandlungszweck vorliegt. Dabei handelt es sich in der Regel
um Forschungsprojekte, die das Ziel haben, Ursachen und Therapien einer
bestimmten Krankheit, an der moglicherweise auch der Spender leidet, zu er-
forschen. In jiingerer Zeit erfolgen zudem breit angelegte Materialentnahmen
auch ohne konkreten Erkrankungshintergrund der Spender. Diese Studien
dienen der initialen Erforschung von Art und Umfang des Auftretens einer
bestimmten Erkrankung in einer Population.*

B.1.4.2.2.a. Einwilligung in die Entnahme

Die Entnahme von Koérpermaterialien zu rein wissenschaftlichen Zwecken er-
folgt in allen Fillen auf der Grundlage einer Einwilligungserklirung des Spen-
ders. Diese Einwilligungserklirung ist regelmifig zunichst einmal auf die
Entnahme als solches, also den medizinischen Eingriff, bezogen. Zudem ge-

49 V. Freier (2005), MedR, S. 322 (321); Freund / Weiss (2005), MedR, S. 316 (315); Lippert (2001), MedR, S. 407
(406).

50 Stuhrmann-Spangenberg / Schmidtke (2005 ), Erster Massen-Gentest in Deutschland in Forschung & Lehre,
S.128.
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stattet die Einwilligung die Verwendung der K6érpermaterialien im Rahmen
eines bestimmten Forschungsprojektes, teilweise sogar eingeschrankt auf einen
ganz bestimmten Untersuchungsgegenstand. Neben der Einwilligung wird nur
in wenigen Fillen ein besonderer Vertrag, welcher die Rechtsverhiltnisse an
den Kérpermaterialien regelt, mit dem Spender geschlossen.” Die Einwilligung
in die Nutzung des Korpermaterials fiir die Forschung erfolgt in der Regel un-
entgeltlich. Nur ausnahmsweise wird eine Aufwandsentschidigung gezahlt.®

Aus den vorliegenden Einwilligungserklirungen bzw. den dazu gehérenden
Patienteninformationen geht hervor, dass dem Spender regelmifig das Recht
eingerdumt wird, seine Einwilligungserklarung jederzeit und ohne Angabe von
Griinden zu widerrufen. Zudem wird dem Spender teilweise zugestanden, dass
seine Probe auf Wunsch vernichtet wird.” In anderen Fillen findet sich hierzu
gar keine Regelung in der Einwilligungserklirung, und es wird nur der pau-
schale Widerruf der Einwilligung zugestanden. Die Frage des Uberganges et-
waiger Eigentumsrechte an den Koérpermaterialien bzw. der Weiterverwendung
bereits entnommener Kérpermaterialien nach Widerruf der Einwilligung wird
nicht einmal angesprochen.

B.1.4.2.2.b. Eigentumsiibergang

Um davon ausgehen zu konnen, dass das Eigentum an entnommenem Kor-
permaterial auf eine Forschungseinrichtung bzw. einen Forscher iibergegangen
ist, miissten diese das Eigentum (wie bereits dargestellt) durch Rechtsgeschift
oder aufgrund Gesetzes erworben haben. Sofern eine ausdriickliche Erklarung
des Spenders vorliegt, dass das Eigentum an dem Korpermaterial auf Forscher
oder Forschungseinrichtung tibergehen soll, ist die Rechtslage unproblema-
tisch. Dies ist jedoch, gleichwohl es empfohlen wird,* regelmifRig nicht der
Fall. Die Einwilligungserklirung als solche gentigt nicht, da eine Einwilligungs-
erklirung keine Willenserkldrung ist.

Fehlt eine ausdriickliche Willenserkldrung, so konnte ein konkludentes
Ubereignungsangebot des Spenders darin gesehen werden, dass er sein Kor-
permaterial unentgeltlich zur Nutzung zur Verfligung stellt, was auch den Ver-
brauch der Probe einschlieflt. Dieser Auffassung steht nach Ansicht der Gut-
achter aber entgegen, dass dem Spender ein unbeschriankbares Widerrufsrecht
und ein Anspruch auf Herausgabe und Vernichtung der Probe zugestanden
wird. Der Spender behilt also erhebliche Einflussmoglichkeiten auf das Kor-
permaterial, so dass von einem rechtsgeschiftlichen Eigentumsiibergang der
entnommenen Korpermaterialien nicht ausgegangen werden kann. Rechte auf
Herausgabe oder Vernichtung einer Sache (in diesem Fall des Kérpermaterials)
stehen allein dem Eigenttimer einer Sache zu.

Auch eine Dereliktion (Eigentumsaufgabe) ist entgegen der verbreiteten
Ansicht nicht anzunehmen. Die Dereliktion stellt eine einseitige Willenserkla-

51 Soist dies zumindest den Ergebnissen von TPO zu entnehmen.

52 Gleichwohl wird der Blutspende im Wesentlichen der rechtliche Charakter einer Schenkung zugesprochen.
53 So ausdriicklich in der Patienteninformation und Einwilligungserklarung des Kompetenznetzes HIV/AIDS.
54 Lippert (2001), MedR, S. 407.
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rung dar, deren rechtliche Voraussetzungen in § 959 BGB geregelt sind. Danach
kann nur dann von einer Eigentumsaufgabe und daran anschlieffend von der
Méglichkeit der Aneignung durch eine Forschungsinstitution oder einen For-
scher ausgegangen werden, wenn der Spender den Besitz an dem Kérperma-
terial aufgibt und der Verzichtswille erkennbar bestitigt wird. Die bloRe Uber-
lassung von Korpermaterial zu Forschungszwecken bzw. die Einwilligung in
die Entnahme der Materialien zu diesem Zweck reichen hierzu nicht aus.
Voraussetzung fiir die Wirksamkeit einer Willenserklirung ist in jedem Fall,
dass dem Erkldrenden die Konsequenzen seiner Erklirung bewusst sind. Dies
wird im Falle enthommener Kérpermaterialien regelmiflig nicht der Fall sein,
da dem Spender sogar noch umfassende, typischerweise dem Eigentiimer zu-
stehende Rechte eingerdumt werden. Eine solche Regelung widerspricht gera-
dezu einer Dereliktion.

B.1.4.2.2.c. Sonstige Besitz- und Nutzungsrechte, NieRbrauch

Im Folgenden soll der Frage nachgegangen werden, wie die Vereinbarung zur
Nutzung von entnommenen Korpermaterialien rechtlich zu bewerten ist, wenn
an diesen kein Eigentumsiibergang stattgefunden hat. Die Forschungseinrich-
tung hat das unentgeltliche Recht zum Besitz und zur Nutzung der Kérperma-
terialien, weshalb auf den ersten Blick die Annahme einer Leihe nach § 598 ff.
BGB mdglich erscheint. Das Koérpermaterial kann im Rahmen der Forschung
aber verbraucht werden, so dass es sich bei ihm mithin um eine verbrauchbare
Sache im Sinne des § 92 BGB handelt. Eine Leihe kommt daher nicht in Be-
tracht. Wegen der Unentgeltlichkeit scheidet auch ein Mietverhiltnis aus. Da
zudem Gegenstand der Uberlassung nicht nur die Verwahrung sondern auch
die Nutzung des Korpermaterials ist, kommt ein Verwahrvertrag ebenfalls nicht
in Betracht.

Nach Ansicht der Gutachter entspricht das zwischen Spender und
Forschungseinrichtung durch die Einwilligungserklirung begriindete Rechts-
verhdltnis aufgrund seiner konkreten Ausgestaltung am ehesten dem Rechts-
institut des NiefSbrauchs nach § 1030 ff. BGB. NieRbrauch ist die Belastung
einer Sache zu Gunsten eines Dritten, mit dem Inhalt, dass der Dritte berech-
tigt ist, die Nutzungen der Sache zu ziehen.* Ein Nieflbrauch kann sowohl an
beweglichen als auch an unbeweglichen Sachen bestellt werden. Nach § 1032
BGB setzt die Bestellung eines Nieflbrauchs an einer beweglichen Sache ledig-
lich voraus, dass der Eigentiimer der Sache diese dem Erwerber iibergibt und
beide dariiber einig sind, dass dem Erwerber der Nieflbrauch zusteht, d.h. das
Recht, die Friichte und Nutzungen aus der Sache zu ziehen. Die Einrdumung
des NiefRbrauchs erlaubt der damit begiinstigten Stelle die Nutzung und even-
tuell sogar den Verbrauch der betreffenden Sache, nicht jedoch deren Veriu-
Rerung an Dritte.

Wird der Nief(brauch an verbrauchbaren Sachen eingerdumt, so wird der
Nief(braucher nach § 1067 BGB kraft Gesetzes Eigentiimer der Sache. Da es

55 Palandt/Bassenge, § 1030 BGB Rdnr. 5.
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sich bei den Kérpermaterialien, die zu Forschungszwecken entnommen wor-
den sind, um verbrauchbare Sachen im Sinne des § 92 BGB handelt, kénnte
demnach angenommen werden, dass derjenige, dem mit der Einwilligungser-
klirung der Niefbrauch iibertragen worden ist, kraft Gesetzes Eigentiimer der
Probe wird. Allerdings ist § 1057 BGB abdingbar. Aufgrund der Einwilligungs-
erklirung, die der Spender jederzeit widerrufen kann und bei deren Widerruf
er sogar die Vernichtung der Probe verlangen darf, ist anzunehmen, dass der
Eigentumstibergang abbedungen ist, und die Nutzung auf bestimmte, in der
Einwilligungserklirung nebst Aufklirungsschrift benannte Forschungszwecke
beschrankt ist.

B.1.4.2.3. Vorratssammlung

In jingerer Zeit wird angestrebt, Proben ohne jeglichen medizinisch therapeu-
tischen Zweck und ohne Nennung eines bestimmten Forschungszwecks ,auf
Vorrat“ zu sammeln, um sie spiter bestimmten Forschungszwecken zuzufith-
ren. Fiir diese Szenarien gilt aber das unter B.1.4.2.2 Ausgefiihrte. Eine Beson-
derheit kénnte im Hinblick auf § 1030 Abs. 2 BGB auftreten, wonach der Nief3-
brauch durch Ausschluss einzelner Nutzungen beschrinkt werden kann. Im
Falle von Korpermaterialien bedeutet diese, dass der Spender seine Einwilli-
gungserklirung natiirlich jederzeit auf ein konkretes Forschungsprojekt bzw.
einen konkreten Untersuchungsgegenstand einschrinken kann. Zudem ist
eine Vorratssammlung noch unter datenschutzrechtlichen Gesichtspunkten
gesondert zu betrachten. Nach § 4 BDSG ist die Erhebung, Verarbeitung und
Nutzung personenbezogener Daten nur zulissig, soweit das BDSG oder ande-
re Rechtsvorschriften dies erlauben oder anordnen oder der Betroffene einge-
willigt hat. Selbst wenn der Spender einzelne Nutzungen nicht ausdriicklich
beschrinkt hat, ist die Nutzung bereits unter datenschutzrechtlichen Gesichts-
punkten eingeschrankt.

B.1.4.2.4. Sonstige Entnahmegriinde

Neben der Beforschung von Kérpermaterialien ist grundsitzlich auch eine Ent-
nahme und Lagerung in einer BMB zu anderen Zwecken denkbar (z. B. Eigen-
blutspende, Spermaspende zur Aufrechterhaltung der Fortpflanzungsfihigkeit,
Beweismaterial fiir zivil- oder strafrechtliche Verfahren). Erfolgt die Entnahme
der Kérpermaterialien als Eigenblutspende oder zur Aufrechterhaltung der
Fortpflanzungsfihigkeit, verbleibt das Eigentum an dem Kérpermaterial auf-
grund des Zweckes beim Spender. Zwischen dem Spender und der BMB besteht
allein ein schuldrechtlicher Verwahrvertrag. Erfolgt die Entnahme fiir Zwecke
eines Strafverfahrens, ordnet § 81a StPO sogar ausdriicklich die Vernichtung
der Proben an, sobald diese nicht mehr benétigt werden. Jegliche Untersuchung
und Forschung, die tiber den Zweck der Entnahme hinausgeht bzw. von diesem
abweicht, ist verboten.®

56 Lippert (2001), MedR, S. 409.
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B.1.4.2.5. Eigentumserwerb durch Vermischung oder Verarbeitung
gemaR §§ 948, 950 BGB

Unabhingig von den vorangegangenen Ausfithrungen konnte ein Eigentumsii-
bergang an Kopermaterialien kraft Gesetzes durch Vermischung oder Verar-
beitung erfolgen, auch wenn keine ausdriickliche oder konkludente Ubertra-
gung des Eigentums vorliegt, ja sogar wenn der Eigentumstibergang dem Wil-
len des Spenders zuwiderlduft.

Ein Eigentumsiibergang durch Vermischung ist méglich, wenn bewegliche
Sachen untrennbar miteinander vermischt werden. Wird das Biomaterial also
untrennbar mit einer anderen Substanz vermischt, entsteht in der Regel Mit-
eigentum der Eigentiimer der Ausgangsmaterialien. Allerdings findet nach
§ 948 Abs. 2 BGB auch § 947 Abs. 2 BGB Anwendung, wonach das Alleinei-
gentum an der Vermischung dem Eigentiimer eines Bestandteils zusteht, wenn
dieser Teil als Hauptsache anzusehen ist. Nach Ansicht der Gutachter wird dies
bei einer Vermischung regelmiflig das Biomaterial sein, da auch eine etwaige
Vermischung mit anderen Substanzen bei den in Frage stehenden Forschungs-
ansitzen das Biomaterial nicht nachhaltig verdndern wird. Daher ist kein Sze-
nario denkbar, welches im Falle einer Vermischung zu einem Ubergang des
Allein- oder auch nur Miteigentums an den Biomaterialien auf die BMB fiihrt.
Wird eine Sache verarbeitet oder umgebildet, so dass eine neue bewegliche Sa-
che entsteht, erwirbt nach § 950 BGB derjenige das Eigentum an der neuen
Sache, der diese neue Sache hergestellt hat. Soll aber Biomaterial als solches
zu Forschungszwecken erhalten bleiben, so ist ebenfalls keine Verarbeitung
denkbar, die tatsdchlich zu einer neuen Sache fiihrt.

Fiir den Fall, dass das Eigentum an dem Biomaterial tatsdchlich nach §§ 948
oder 950 BGB an die BMB tibergegangen sein sollte, kann der Spender wegen
seines Rechtsverlustes nach § 951 BGB Vergiitung in Geld verlangen. Erfolgte
die Vermischung oder Verarbeitung ohne seine Zustimmung, so kann er zu-
dem Schadenersatz aus unerlaubter Handlung verlangen. Eine nicht erlaubte
Verarbeitung oder Vermischung wiirde nach Ansicht der Gutachter zumindest
eine Unterschlagung, wenn nicht sogar eine Untreue darstellen und mithin
auch zur Strafbarkeit fithren. Diese strafrechtliche Situation tritt allerdings nur
ein, wenn nicht andere gesetzliche Vorschriften, wie etwa die Krankenhausge-
setze der Linder, eine weitere Probenverwendung ausdriicklich zulassen. Sol-
che Regelungen wirken strafrechtlich als Rechtfertigungsgrund, der die Straf-
barkeit entfallen lisst.

B.1.4.3. Zusammenfassung

Eigentiimer entnommener Kérpermaterialien wird analog § 953 BGB zunichst
der Mensch, dem das Korpermaterial entnommen wurde. Dies gilt auch, wenn
das Kérpermaterial im Rahmen eines Behandlungsvertrages entnommen wur-
de und nach Beendigung der Behandlung oder Diagnose dort verbleibt. Nur
wenn eine ausdriickliche Erklirung des Patienten vorliegt, dass das Kérperma-
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terial auf die Klinik oder den Arzt ibergehen soll, ist ein Eigentumsiibergang
moglich. Ein konkludenter Eigentumsiibergang findet nicht statt.

Erfolgt die Entnahme des Kérpermaterials auflerhalb eines Behandlungs-
vertrages allein zu Forschungszwecken, geht das Eigentum an dem Kérperma-
terial auf die BMB iiber, wenn eine ausdriickliche oder konkludente Vereinba-
rung tber die Eigentumsiibertragung oder eine ausdriickliche oder konklu-
dente Erklirung tiber die Eigentumsaufgabe vorliegt. Enthilt die Einwilligungs-
erklirung bzw. die der Aufklirung dienende Patienteninformation einen Passus,
wonach der Spender die Vernichtung oder Herausgabe des Korpermaterials
verlangen kann, ist allerdings weder von einem ausdriicklichen noch einem
konkludenten Eigentumsiibergang auf die BMB oder einer Eigentumsaufgabe
auszugehen. Auch die Kérpermaterialien, die einem Spender mit dessen Ein-
willigung ausschliefllich zu Forschungszwecken entnommen worden sind,
gehen daher in der Regel nicht auf die entnehmende Forschungseinrichtung
uiber. Der Spender bleibt Eigentiimer der ihm entnommenen Kérpermateri-
alien.

Die Forschungseinrichtung erwirbt allein ein dem Nieflbrauch vergleich-
bares Recht zur Nutzung, welches den Verbrauch und die Anonymisierung der
Proben mit umfasst. Will eine BMB sicher Eigentum an ihren Materialien er-
langen, muss sie vom Spender eine ausdriickliche, schriftliche Erklirung ver-
langen, dass dieser dem Ubergang des entnommenen Kérpermaterials auf die
BMB zustimmt bzw. dass das Material vom Entnehmer auf einen Dritten iiber-
tragen werden darf. Sofern diese Erklirung vorformuliert wird, sollte sie so
auffillig gestaltet sein, wie es bei entsprechenden Einwilligungserklirungen
im Fall der Verwendung von Daten (Datenschutzklauseln) oder bei vorformu-
lierten Widerrufsklauseln z. B. in Versicherungsvertrigen iiblich ist.

B.2. Wer ist Eigentiimer einer Biobank?

B.2.1. Einleitung

Als Eigentimer einer BMB ist die natiirliche oder juristische Person anzuse-
hen, die Eigentumsrechte an ihr hat. Sie ist der Betreiber der BMB. Dies kann
bei 6ffentlich-rechtlich organisierten BMB der Staat, das Land oder eine Kom-
mune sein, bei privatrechtlich organisierten z.B. ein Verein, eine GmbH oder
eine AG. Der Betreiber einer BMB und ihre Gesellschaftsform sind in der Re-
gel schon daran erkennbar, dass die BMB entsprechend firmieren muss, also
deutlich auf Briefen, Einwilligungserklirungen etc. namentlich in Erscheinung
tritt. Sofern die BMB im geschiftlichen Verkehr Aussendungen vornimmt,
muss aus dem Briefkopf ersichtlich sein, wer Triger der BMB ist. Ist die BMB
an einem Universititsinstitut angesiedelt, so muss auch die Universitit genannt
sein.
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B.2.2. Biobank als Sachgesamtheit

Im Zusammenhang mit BMB muss folgende Besonderheit beachtet werden:

, Biobanken sind Sammlungen von Proben menschlicher Kérpersubstanzen ...,
die mit personenbezogenen Daten und Informationen der Spender verkniipft
sind bzw. verkniipft werden konnen.“ >

Eine BMB ist somit eine Verbindung mehrerer selbstindiger Sachen und ist
daher als Sachgesamtheit anzusehen. Daneben unterhalten BMB in der Regel
systematische Sammlungen von Daten, die unter Umstinden als Datenbank
oder Datenbankwerk im Sinne des UrhG anzusehen sein kénnen. Sachgesamt-
heiten sind Rechtsobjekte, die im Rechtsverkehr zwar unter einer einheitlichen
Bezeichnung zusammengefasst werden, aber dennoch keine verkehrsfihigen
Gegenstinde sind. Thr Wert und ihre Funktionsfihigkeit werden durch ihre
Vollstindigkeit und funktionelle Verbindung mitbestimmt. Objekte von Verfii-
gungen kénnen nur die Einzelsachen sein.

Geht man, wie in Abschnitt B.1. eingehend dargelegt wurde, davon aus, dass
das Eigentum an den Korpermaterialien in einer BMB regelmifiig nicht auf
die entnehmende Einrichtung iibergegangen ist, d.h. keine ausdriickliche oder
konkludente Vereinbarung hiertiber vorliegt, so ist der Triger der BMB zwar
Eigentlimer der notwendigen Betriebsmittel der Biobank (Lagervorrichtungen,
Untersuchungsgerite etc.), nicht aber der Kérpermaterialien. Die personenbe-
zogenen Daten haben lediglich eine Zuordnungsfunktion. Daten sind keine
Sachen und damit nicht eigentumsfihig. Allein wenn die Daten der BMB die
Qualitdt einer Datenbank oder eines Datenbankwerkes erlangen, kann ein aus-
schliefliches Nutzungsrecht im Sinne des § 87a bzw. des § 55a UrhG zu Guns-
ten der BMB bestehen.

B.2.3. Zusammenfassung

Der Eigentiimer der BMB ist grundsitzlich deren Betreiber, der nach auflen
hin (insbesondere gegentiiber allen Vertragspartnern) kenntlich sein sollte. Im
Einzelnen ist dabei wie folgt zu unterscheiden:

m Eigentiimer der BMB als Lagervorrichtung fiir die Proben ist derjenige,
der dieses Lager errichtet hat, meistens also der Trager.

m Eigentlimer der Korpermaterialien ist entweder der Spender, und zwar
wenn keine Eigentumsiibertragung statt gefunden hat, ein Kooperations-
partner, der das Material zur Verfiigung gestellt hat (Arzt, andere BMB)
und tatsichlich Eigentiimer des Materials ist, oder bei Vorliegen einer
ausdriicklichen oder eindeutigen Eigentumsiibertragung der Betreiber
der BMB.

57 Begriffsbestimmung des Nationalen Ethikrates (2004) in seiner Stellungnahme ,Biobanken fiir die Forschung”
v.17.03.2004, S. 11.
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An den personenbezogenen Daten einer BMB bestehen keine Eigentumsrechte,
da diese keine Sachen sind. Die BMB ist aufgrund der Einwilligung der Spen-
der im Rahmen der Datenschutzgesetze aber verfligungsberechtigt tiber diese
Daten. Sofern die Datensammlung die Rechtsqualitit einer Datenbank im
Sinne des § 87a I UrhG (systematische, methodische Anordnung der Daten mit
Hilfe von elektronischen Mitteln) erlangt, steht regelmiflig demjenigen ein
ausschliefRliches Nutzungsrecht zu, der die Aufwendungen (Investitionen) fiir
die Erstellung der Datenbank getragen hat (vgl. § 87a II UrhG).

B.3. Konnen die an einer Probe erworbenen
Eigentumsrechte an Dritte abgetreten
bzw. iibertragen werden?

B.3.1. Einleitung

Nach § 903 BGB kann der Eigentlimer einer Sache mit dieser nach Belieben
verfahren, sofern nicht das Gesetz oder Rechte Dritter dem entgegenstehen.
Die Eigentumsiibertragung nach § 929 ff. BGB ist eines der Rechte, die dem
Eigentiimer zustehen. Demnach kann eine BMB eine Probe nach {§ 903, 929
BGB (Einigung und Ubergabe) grundsitzlich ohne weiteres auf einen Dritten
ubertragen, wenn die tibertragende BMB tiber das Eigentum an der Probe ver-
fugt.®

B.3.2. Entgegenstehende Gesetze und Rechte Dritter

Der Ubertragung des Eigentums an Biomaterialien von der BMB an Dritte
konnen unter Umstinden das Gesetz oder Rechte Dritter entgegenstehen. Zu
den Proben einer BMB werden regelmifig personenbezogene Daten des Spen-
ders erhoben, und die Probe selbst ist hiufig personifiziert. Zudem sollen aus
der Probe im Zuge der Forschung Informationen iiber den Spender ermittelt
werden. Aus diesem Grund sind die aus dem Recht auf informationelle Selbst-
bestimmung abgeleiteten datenschutzrechtlichen Bestimmungen (insbeson-
dere die einschligigen datenschutzrechtlichen Regelungen des Bundes bzw.
der Linder) zu beachten, soweit sie Anwendung finden. Sie sind entgegenste-
hende Gesetze im Sinne des § 9o3 BGB. Ferner gehen der BGH und die herr-
schende Rechtsmeinung davon aus, dass das Sacheigentum an abgetrennten
Kérpermaterialien vom allgemeinen Personlichkeitsrecht des Spenders iiber-
lagert wird und zwar umso intensiver, je eher Riickschliisse auf die Person des
Spenders moglich sind.”® In der jiingeren Literatur wird dieses allgemeine Per-
sonlichkeitsrecht in Anlehnung an das Recht am eigenen Bild oder das Recht

58 Also in dem Fall, dass abweichend von der hier vertretenen Auffassung nicht nur ein NieBbrauch vorliegt,
sondern ausdriicklich ein Eigentumsiibergang vereinbart wurde.
59 Lippert (2001), MedR, 407.
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auf informelle Selbstbestimmung als ,Recht auf bio-ethische oder bio-materi-
elle Selbstbestimmung“ konkretisiert.® Das allgemeine Personlichkeitsrecht
des Spenders stellt fiir die Weiteriibertragung des Eigentums grundsitzlich ein
entgegenstehendes Recht eines Dritten dar, das zudem als solches unverzicht-
bar ist.”

B.3.2.1. Entgegenstehende datenschutzrechtliche Bestimmungen

Bei der Forschung mit menschlichen Korpersubstanzen werden personenbe-
zogene Daten erhoben, verarbeitet und genutzt. Auf diese Daten finden die
datenschutzrechtlichen Bestimmungen grundsitzlich Anwendung. Regelungen
zum Datenschutz finden sich im BDSG, in den einzelnen Landesdatenschutz-
gesetzen und in verschiedenen Spezialregelungen, wie z.B. dem Arztrecht oder
dem KrebsRegG. Da die einzelnen Landesdatenschutzgesetze im Wesentlichen
dieselben Grundprinzipien und Regelungen enthalten wie das BDSG, soll nach-
folgend im Wesentlichen auf die Vorschriften des BDSG verwiesen werden.

Bei Kérpermaterialien handelt es sich grundsitzlich nicht um personenbe-
zogene Daten (§ 3 Abs. 1).%, fiir die das Datenschutzrecht gilt. Fasst man die
Proben in einer BMB jedoch als ,Datentriger” oder ,Datencontainer” auf, so
lieRRe sich die Auffassung vertreten, dass auch die Proben dem Datenschutz-
recht unterliegen.

B.3.2.1.1. Anonymisierte Probe

Sofern eine Probe vollstindig anonymisiert ist, finden die datenschutzrecht-
lichen Bestimmungen keine Anwendung.® Bei den aus humanen Kérperma-
terialien potenziell ermittelbaren genetischen und sonstigen individualisier-
baren Erkenntnissen wiirde es sich zwar um personenbezogene Daten handeln.
Dies gilt aber nur so lange, wie die Probe nicht anonymisiert und der fiir die
Anwendbarkeit des Datenschutzrechtes notwendige Personenbezug noch vor-
handen ist.

Hiergegen wird hiufig eingewandt, dass die absolute Anonymisierung einer
Probe kaum erreicht werden kann, da sich eine Bioprobe durch Genomanalyse
und Vergleich mit einer identifizierten Referenzprobe wieder dem Spender oder
einem engen Blutsverwandten zuordnen liefle. Dies ist prinzipiell richtig, eine
Genomanalyse wird derzeit aber noch als zu aufwindig anzusehen sein, so dass
im Sinne des § 3 Abs. 6 BDSG ein Personenbezug nicht mehr herstellbar ist.
In Deutschland wird unter Anonymisierung bereits die rein faktische Anony-
misierung verstanden. § 3 Abs. 6 BDSG enthilt insoweit eine Legaldefinition:

LAnonymisieren ist das Verdndern personenbezogener Daten derart, dass die
Einzelangaben iiber personliche oder sachliche Verhdiltnisse nicht mehr oder

60 Vgl. Halasz (2004), S. 82 ff.; Lippert (2001), MedR S. 408.

61 Dietrich, Thomas, Art. 2 GG Rdnr. 65 in: Erfurter Kommentar zum Arbeitsrecht, Miinchen 1998
62 Halasz (2004), S. 263; Breyer (2004), S. 660.

63 Breyer (2004), S. 660.
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nur mit einem unverhdlinismdfSig groflem Aufwand an Zeit, Kosten und Ar-
beitskrafi einer bestimmien oder bestimmbaren natiirlichen Person zugeordnet
werden kann.“

Es ist danach in hochstem Grade unwahrscheinlich, dass durch die Weiteriiber-
tragung des Figentums an einer Probe, die in keiner Weise mehr personifiziert
ist, Datenschutzrechte des Spenders verletzt werden.® Unabhingig davon kann
die Eigentumsiibertragung aber aus anderen Griinden unzulissig sein, wie
nachfolgend unter B.3.2.2. niher erortert wird.

B.3.2.1.2. Personenbezogene Probe

Wird die Probe zum Zwecke der Identifizierung mit personlichen Daten des
Betroffenen beschriftet, liegt ein Personenbezug im Sinne des § 3 Abs. 9 BDSG
vor.” Da die Gewebeprobe iberwiegend als Trager hochsensibler Informationen
angesehen wird,* unterliegt die personifizierte Probe vollumfinglich den da-
tenschutzrechtlichen Bestimmungen.” Danach gilt folgendes:

Die Gewinnung und Lagerung personenbezogener Proben ist nur zulissig,
wenn dies entweder aufgrund einer gesetzlichen Grundlage (z.B. KrebRegG)
erlaubt ist oder eine Einwilligung durch den Spender vorliegt.

Personenbezogene Proben sind in entsprechender Anwendung der {§ 20
Abs. 2, 35 Abs. 2 BDSG generell zu vernichten, wenn ihre Lagerung unzulissig
ist oder wurde. Eine unzulissige Speicherung liegt vor, wenn der Verar-
beitungszweck (Ende der arztlichen Behandlung bzw. Ende des Forschungs-
projekts) erreicht wurde.® Beschrinkt sich die Einwilligung des Spenders auf
ein konkretes Forschungsprojekt, so ist die personenbezogene Probe nach Be-
endigung desselben zu vernichten.®

Fiir Forschungszwecke erhobene Proben unterliegen einer absoluten Zweck-
bindung. Sie diirfen nach § 40 Abs. 1 BDSG fiir keine anderen als die verein-
barten Forschungszwecke genutzt werden.” Eine Weiterverarbeitung ist zwar
unter bestimmten Umstinden auch fiir einen anderen als den urspriinglichen
Forschungszweck zuldssig, dies setzt aber entweder die erneute Einwilligung
des Spenders oder aber eine positive Abwigung zugunsten der Interessen der
Forschung gegeniiber dem Personlichkeitsschutz voraus. Hieran sind hohe
Voraussetzungen gekniipft.”

Nach § 40 BDSG sind Proben zu anonymisieren, zumindest aber zu pseud-
onymisieren, sobald der Forschungszweck dies gestattet. Die Pseudonymisie-
rung ist nur zulissig, wenn eine Anonymisierung nicht moglich ist.

64 Nationaler Ethikrat (2004), Biobanken fiir die Forschung, Stellungnahme v. 17.03.2004, 5.32; a.A. Spranger, NJW
2005, S. 1086.

65 Breyer (2004), S. 660.

66 Breyer (2004), S. 660.

67 Breyer (2004), S. 661.

68 Mallmann in Simitis (2003), Komm. z. BDSG, § 20 BDSG, Rdnr. 40; § 35 BDSG Rdnr. 30 f.

69 Simitis/Simitis, § 40 BDSG Rdnr. 95 mit dem Hinweis auf einschldgige LDSG.

70  Simitis/Simitis (2003), § 40 BASG Rdnr. 43 f. m.w.NW. insbesondere zu den strengeren LDSG.

71 Deutsch / Spickhoff (2003), Rdnr.194 m.w.Nw.; LG Koln NJW 1995, 1621.
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Die Weitergabe von personenbezogenen Proben stellt eine Ubermittlung im
Sinne des § 3 Abs. 4 Nr. 3 BDSG dar. Entsprechende Regelungen finden sich auch
in den Landesdatenschutzgesetzen, die zur Anwendung kommen, wenn die
Proben verarbeitende Institution eine 6ffentliche Stelle des Landes ist (z.B. Uni-
versitit als Korperschaft des ffentlichen Rechts).

B.3.2.2. Entgegenstehende Rechte des Spenders

B.3.2.2.1. Anonymisierte Probe

Wird dem Spender in der Einwilligungserklirung das Recht zugestanden, je-
derzeit ohne Angabe von Griinden die Herausgabe oder Vernichtung seiner
Probe zu verlangen, so sind eine Anonymisierung und eine anonymisierte
Weitergabe der Probe unzulidssig. Wiirde die Probe ndmlich anonymisiert,
kénnte einem entsprechenden Willen des Spenders ja nicht mehr nachgekom-
men werden. Dementsprechend sollte in den Einwilligungserklirungen ein
Passus aufgenommen werden, der darauf hinweist, dass ein Recht auf die He-
rausgabe oder Vernichtung vollstindig oder faktisch anonymisierter Proben
nicht besteht.

Ist die Probe mit Zustimmung des Spenders zumindest faktisch anonymi-
siert, so scheint es auf den ersten Blick unmoglich, dass sein allgemeines Per-
sonlichkeitsrecht, welches sich insbesondere im Recht auf informationelle
Selbstbestimmung ausdriickt, verletzt wird. Demgegeniiber wird im jiingeren
Schrifttum die Ansicht vertreten, dass auch im Falle der Anonymisierung auf
der ausnahmslosen Einwilligungsbediirftigkeit zu beharren ist,”” so dass eine
bestimmte Form der Nutzung immer dann unzulissig ist, wenn der Spender
ihr nicht zugestimmt hat.” Wenn sich der Spender ausdriicklich nur mit der
Verwendung seines Korpermaterials fiir bestimmte Forschungsgegenstinde
einverstanden erklirt, ist demgemif eine Eigentumsiibertragung auf einen
Dritten unzulissig, wenn dieser andere Zwecke, z.B. kommerzieller Art, ver-
folgt.” Das gleiche gilt, wenn der Spender in der Einwilligungserklirung aus-
driicklich bestimmt hat, dass eine Weitergabe seines Materials nicht oder nur
an bestimmte Einrichtungen zulissig ist. In all diesen Fillen wiirde das ,Recht
auf personalleibliche Selbstverfiigung“ verletzt.”> Eine Eigentumstibertragung
auf einen gutgldubigen Dritten wird gleichwohl mdéglich sein, so dass dem
Spender im Falle einer unrechtmifligen Weitergabe allenfalls ein Schadener-
satzrecht zusteht. Auf Seiten der Handelnden bzw. der Verantwortlichen fiir
diesen Verstofl konnte allerdings ein Straftatbestand gegeben sein. Es wird da-
her empfohlen, in der Einwilligungserklirung die Zustimmung zur Weiterga-
be anonymisierter Proben an Dritte, unabhingig von Person und Forschungs-
zweck, vorzusehen.

72 v.Freier (2005), MedR S. 324 m.w.Nw.

73 V. Freier (2005), MedR S. 324 m.w.Nw.

74 Deutsch / Spickhoff (2003), Rdnr. 613 m.w.Nw.

75 V. Freier (2005), Fn 50; Spranger (2005), NJW, S. 1086 f.
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B.3.2.2.2. Pseudonymisierte Proben

Pseudonymisierte Proben sind durch den Empfinger keiner identifizierbaren
Person zuzuordnen, so dass eine Ubertragung des Eigentums an solchen Pro-
ben auf Dritte grundsitzlich méglich scheint. Da der Spender aber nach wie
vor identifizierbar ist, wird beim Umgang mit pseudonymisierten Proben sein
allgemeines Personlichkeitsrecht, insbesondere sein Recht auf informelle
Selbstbestimmung, betroffen.” Die Eigentumstiibertragung einer Probe an Drit-
te ist somit nur moglich, wenn der Spender hierin ausdriicklich eingewilligt
hat. Aullerdem findet bei pseudonymisierten Proben regelmiflig eine Verar-
beitung personenbezogener Daten statt, da ansonsten eine Anonymisierung
zwingend erforderlich wire. Die Weitergabe pseudonymisierter Proben an Drit-
te unterliegt daher den einschligigen datenschutzrechtlichen Vorschriften. In-
soweit schrinken das Datenschutzrecht und das allgemeine Personlichkeits-
recht des Spenders, welches das Sacheigentum an der Probe tiberlagert, das
grundsitzlich bestehende absolute Verfiigungsrecht der BMB als Eigentiimer
der Probe ein.

B.3.2.3. Zusammenfassung

Nach Auffassung der Gutachter darf das Eigentum an Proben, die im Eigentum
einer BMB stehen, in jedem Fall dann auf Dritte iibertragen werden, wenn die-
se Proben zuvor im Sinne des BDSG zumindest faktisch anonymisiert wurden
und kein ausdriicklicher entgegenstehender Wille der Spender erkennbar ist.
Eine Ubertragung des Eigentums an pseudonymisierten Proben ist nur unter
Beachtung der einschligigen datenschutzrechtlichen Bestimmungen und nur
mit Einwilligung der Spender zulissig.

B.3.2.4. Ubertragung von Nutzungsrechten

Angesichts der hier vertretenen Auffassung, dass ohne explizite Verfligung des
Spenders in der Regel kein Eigentumsiibergang einer Probe auf die entneh-
mende Stelle stattfindet, bleibt zu kliren, ob die BMB berechtigt ist, das ihr
uibertragene Nutzungsrecht auf Dritte zu iibertragen. Geht man von einem
Nielbrauch aus, so istnach § 1059 S. 1 BGB festzustellen, dass der NieRbrauch
als solcher nicht tibertragen werden kann. Allerdings darf nach § 1059 S. 2 BGB
die Austibung des Nieflbrauchs einem anderen iiberlassen werden. Die BMB
kann also einem Dritten die Nutzungsrechte iibertragen, wenn und insoweit
sie selbst Nutzungsrechte und die Erlaubnis dazu erhalten hat, Nutzungsrechte
an andere zu {ibertragen. Die Erlaubnis zur Ubertragung der Nutzungsrechte
kann in der Einwilligungserklirung erteilt werden.

76  BVerfGE 65, 1 ff. Volkszdhlungsurteil, dort definiert das BVerfG das Recht auf informationelle
Selbstbestimmung als Ausfluss des Allgemeinen Personlichkeitsrechts nach Art. 2 Abs. 1i.V.m. Art. 1 Abs. 1 GG.
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B.4. Welche Rolle spielt die Rechtsform bzw. Tragerschaft
der BMB fiir die Ubertragbarkeit von Eigentumsrechten
an Dritte?

B.4.1. Eigentumserwerb

Die Rechtsform der BMB spielt fiir die Frage des Eigentumserwerbes, der Ei-
gentumsiibertragung und die Frage nach der Beriicksichtigung datenschutz-
und personlichkeitsrechtlicher Belange keine Rolle. Allein die Trigerschaft ist
unter bestimmten datenschutzrechtlichen Gesichtspunkten von Bedeutung.

B.4.2. Datenschutz

Unter datenschutzrechtlichen Gesichtspunkten wird zwischen Datenerhebung,
-verwendung und -verarbeitung durch 6ffentliche und nicht-6ffentliche Stellen
unterschieden. Fiir diese Unterscheidung ist ausschlieflich die Rechtsform des
Trigers ausschlaggebend. Deshalb fallen die als eingetragene Vereine und
GmbH aufgestellten Max-Planck-Gesellschaften oder Helmholtz-Gemein-
schaften unter die Anwendbarkeit von § 16 BDSG fiir die Datentibermittlung
an nicht-6ffentliche Stellen.” Dadurch wird im Vergleich zum 6ffentlich-recht-
lichen Sektor die Weitergabe von Daten erschwert, weil der Dritte, an den die
Daten iibermittelt werden, glaubhaft darlegen muss, dass er ein berechtigtes
Interesse an der Kenntnis der zu tibermittelnden Daten hat und beim Betrof-
fenen kein schutzwiirdiges Interesse am Ausschluss der Ubermittlung vorliegt.
Gleiches kann im Zuge der analogen Anwendung datenschutzrechtlicher Re-
gelungen auf Bioproben auch fiir die Weitergabe von Korpermaterialien fest-
gestellt werden. Geht man auflerdem davon aus, dass regelmifRig nur ein Nief3-
brauchsrecht an den Proben einer BMB besteht, ist zudem § 10592 BGB zu
beachten. Danach geht das Niefbrauchsrecht z.B. im Falle einer Insolvenz mit
Gesamtrechtsnachfolge auf den Rechtsnachfolger tiber, sofern dies nicht aus-
geschlossen ist. Ist letzteres aufgrund der Trigerschaft des Rechtsnachfolgers
der Fall, etwa durch entgegenstehende Vereinbarungen in der Einwilligungs-
erklirung, so erlischt der Niebrauch mit Vermdgensiibergang.

77 Ausnahmsweise wird hier eine privatniitzige Datenverarbeitung zugelassen, allerdings nur als punktuelle
Ausnahme, die auch noch restriktiv auszulegen und dementsprechend von geringer praktischer Bedeutung ist.
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B.5. Welche Rolle spielt die Finanzierung einer BMB fiir die
Ubertragbarkeit von Eigentumsrechten an Dritte?

B.5.1. Einleitung

Die Finanzierung einer BMB spielt fiir ihre Moglichkeit, das Figentum an Pro-
ben an Dritte zu tibertragen, nur dann eine Rolle, wenn sich der Finanzierende
zur Absicherung der der BMB zur Verfiigung gestellten Geldmittel Verméogens-
werte und Rechte der BMB {iibereignen lisst oder ein Pfandrecht hieran be-
griindet. In einem solchen Fall ,gehé6rt die BMB im Grunde dem Darlehens-
geber ganz oder teilweise. Wenn die Proben nicht an die BMB tibereignet wor-
den sind, geht allerdings kein Sicherungseigentum an den Kreditgeber iiber.
Lediglich die Nutzungsrechte an den Proben sind dann betroffen.

B.5.2. Bestellung von Sicherungseigentum

Ist eine Probe Eigentum der BMB, kann Sicherungseigentum an ihr bestellt
werden. Das Sicherungseigentum wird regelmifig nach § 930 BGB dahinge-
hend vereinbart, dass die zur Sicherung iibereigneten Gegenstinde beim Dar-
lehensnehmer verbleiben und dieser mit ihnen weiter arbeiten kann. Voraus-
setzung fur die Sicherungsiibereignung ist allerdings, dass die zur Sicherheit
iibereignete Sache im Ubereignungsvertrag bestimmt ist. BloRe Bestimmbar-
keit geniigt nicht.”

Da datenschutzrechtliche Bestimmungen durch wie auch immer geartete
Eigentums- und Besitzverhiltnisse nicht tangiert werden, und auch die Grund-
rechte den nachrangigen Gesetzen vorgehen, ist das in Art. 2 Abs. 1 in Verbin-
dung mit Art. 1 Abs. 1 GG begriindete Grundrecht auf informationelle Selbst-
bestimmung stets zu beachten. Demnach kénnen nur anonymisierte Proben
zur Sicherung tibereignet werden, und Personlichkeitsrechte der Spender ste-
hen einer Sicherungstibereignung daher nicht entgegen. Anonymisierte Proben
sind unabhingig von der Zuordnung zu einer bestimmten Person nach wie vor
z.B. durch eine LabID hinreichend bestimmt. Da es sich bei einer BMB weiter-
hin um eine Sachgesamtheit handelt, die im Verkehr unter einer einheitlichen
Bezeichnung zusammengefasst wird, und deren Wert und Funktionsfihigkeit
durch ihre Vollstindigkeit und funktionelle Verbindung mitbestimmt wird,
geniigt fiir die Einzeliibereignung der Proben grundsitzlich eine Sammelbe-
zeichnung (der BMB), die den Ubereignungswillen auf alle Sachen erstreckt
und die gemeinten Einzelsachen (Proben) klar erkennen lisst. Moglich er-
scheint neben der umfassenden auch eine teilweise, z.B. auf ein oder mehrere
Forschungsprojekte beschrinkte, Sicherungsiibereignung von Proben. Fiir de-
ren Bestimmbarkeit gentigt es jedoch wie gesagt nicht, sie mit Allgemeinplit-
zen wie ,die Hilfte des Bestandes“ oder Ahnlichem zu bezeichnen.”

78 Palandt/Bassenge, § 930 BGB Rdnr. 2; Ehrmann/Michalski, Anh §§ 929-931 Rdnr. 6.
79 Ehrmann/Michalski, Anh §§ 929 - 931 BGB Rdnr. 6.
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Die Zweckbindung steht der Rechtswirksamkeit einer Sicherungstibereig-
nung nicht entgegen. Allein die BMB als Sicherungsgeber ist an diesen Zweck
gebunden und daher gegebenenfalls schadenersatzpflichtig, es sei denn, der
Begiinstigte der Sicherungsiibereignung ist iiber die entsprechende Zweckbin-
dung informiert. Allein wenn dem Sicherungsnehmer die Zweckbindung be-
kannt ist und er somit bosglaubig zu Lasten des Spenders mit dem Sicherungs-
geber zusammen wirkt, kann dhnlich wie bei der Glaubigerbenachteiligung®
eine Nichtigkeit der Sicherungstibereignung nach § 138 BGB angenommen
werden, sofern dem Spender nicht der mildere Schutz nach dem Anfechtungs-
gesetz zu Gute kommt.

B.5.3. Drittmittelforschung

Haben einzelne Forscher Zuwendungen von Drittmitteln erhalten, um bestimm-
te Forschungen vorzunehmen, kann es bei privatrechtlichen Organisationsformen
einer BMB zu Kollisionen zwischen dem Eigentumsrecht an den Proben und
den eingegangenen Verpflichtungen zur Forschung und der damit zusammen-
hingenden Verwertungspflicht kommen. Das bedeutet nicht, dass die 6ffentliche
Drittmittelférderung grundsitzliche Implikationen beinhaltet, die einer auf
Bestandssicherung angelegten BMB zuwider laufen.® Im Einzelfall und bei be-
stimmten Foérderprogrammen kann dies aber durchaus der Fall sein, wenn es
z.B. um die Verwertungsrechte aus den Ergebnissen der Forschung geht. Ent-
scheidet sich der Gldubiger einer BMB gegen die Weiterfithrung der durch Dritt-
mittel geférderten Forschung oder deren Verwertung, kann er unter Umstinden
ebenso schadenersatzpflichtig gegeniiber dem Mittelgeber werden.®

B.5.4. Annahme eines NieBbrauch

Nach § 1059 S. 1 BGB ist der NiefRbrauch nicht iibertragbar, was mithin auch
eine Ubertragung des NieRbrauchs zur Sicherheit ausschlieft. Der Inhaber des
NieRbrauchsrechts kann allein die Ausiibung des Niefbrauchs einem anderen
uberlassen. Dies stellt jedoch kein Sicherungsmittel dar.

B.5.5. Zusammenfassung

Auch wenn nicht-anonymisierte Proben zum Sicherungseigentum des Darle-
hensgebers einer BMB gerechnet werden kénnen, so bertihrt dies in keiner
Weise die datenschutzrechtlichen und persénlichkeitsrechtlichen Belange im
Hinblick auf ihre Nutzung.

80 Ehrmann/Michalski, Anh §§ 929 - 931 BGB Rdnr. 17.

81 Wenn die Verwertungsrechte nicht bei der BMB, sondern dem Drittmittelgeber liegen, kann das
wirtschaftliche Interesse der BMB betroffen sein. Dies kann auch die Bestandssicherung der BMB einschlieRen,
wenn z.B. keine Mittel durch die Forschung nachflieRen. Eine Moglichkeit, dem zu begegnen, ware die
grundsatzliche Erhebung eines bestimmten Overheads.

82 Der Glaubiger kann iiber die Weiterfiihrung der Forschung entscheiden, wenn er aufgrund seiner
Sicherungsrechte die Mdglichkeit dazu hat. Schadenersatzpflichtig konnte er gegeniiber den Vertragspartnern
der BMB sein, die aus ihren Vertragen ein Recht auf die Forschungsergebnisse geltend machen wiirden.
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B.6. Unter welchen Umstanden kann ein Spender die
Herausgabe bzw. die Vernichtung seiner Probe
verlangen?

B.6.1. Behandlungs- und Diagnosevertrag

Wie bereits in Abschnitt B.1.4.2.1.c. ausgefiihrt, kann ein Patient, dem Korper-
material im Rahmen eines Arztvertrages mit dem Zweck der Behandlung oder
Diagnose entnommen wurde, nach Beendigung des Vertrages (also auch bei
vorzeitiger Kiindigung) die Herausgabe oder Vernichtung der entnommenen
Probe verlangen. Eine Einschrinkung kann sich nur ergeben, wenn der Arzt
oder die Klinik aus anderen Griinden zur Vernichtung der Probe verpflichtet
ist (z.B. bei einer kontaminierten Probe).

B.6.2. \Vertragliche Vereinbarung

Wie unter B.1.4. ausgefiihrt, kommen als vertragliche Grundlage fiir die Eigen-
tumsrechte einer BMB entweder ein Schenkungsvertrag oder, sofern ein Ei-
gentumsiibergang nicht vorgesehen ist, ein Niefbrauch in Betracht. Geht das
Eigentum an einer Probe auf die BMB tiber, hat diese das uneingeschrinkte
Nutzungsrecht. Ein gesetzliches Widerrufsrecht kommt in diesem Fall regel-
mifRig nicht in Betracht. Allein wenn der schuldrechtliche Vertrag aufgrund
eines Riicktrittsrechts oder einer wirksamen Anfechtung des Vertrages durch
den Spender riickabgewickelt werden muss, kann er im Wege der Riickabwick-
lung die Herausgabe seines Korpermaterials verlangen. Sofern dem Spender
in der Einwilligungserklirung die jederzeitige Herausgabe oder Vernichtung
seiner Probe zugestanden wird, liegt ein solches vertragliches Recht auf He-
rausgabe oder Vernichtung vor.

B.6.3. Missbrauchliche Verwendung

Im Falle einer missbrauchlichen Verwendung der rechtmifig und willentlich
auf die BMB iibertragenen Probe wird der Spender zunichst einmal einen An-
spruch auf Unterlassung nach {§ 823, 1004 BGB geltend machen kénnen. Die-
ser Unterlassungsanspruch kann aber sogar zu einem Vernichtungs- oder He-
rausgabeanspruch werden, sofern die missbriuchliche Verwendung anders
nicht verhindert werden kann.

B.6.4. Zweckanderung

Wie in Abschnitten B.3.2.1.2 und B.3.2.2.1. ausgefiihrt, gilt auch im Forschungs-
kontext der Zweckbindungsgrundsatz. Der Spender wird also die Vernichtung
seiner Probe verlangen kénnen, wenn sich der Zweck eines Forschungspro-
jektes dndert bzw. dieses abgeschlossen ist.
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B.6.5. Dingliche Anspriiche

Sofern einem Spender die Probe abhanden gekommen ist, ist das Eigentum
hieran nicht zwingend auf einen Dritten tibergegangen, und ein gutglidubiger
Erwerb wird nicht moglich sein. Der Gesetzgeber hilt in solchen Fillen den
Eigentiimer regelmifig fiir schutzwiirdiger als den gutgldubigen Erwerber. Er
hat deswegen in § 935 Abs. 1 BGB geregelt, dass ein gutgldubiger Erwerb durch
einen Dritten nicht méglich ist, wenn dem Eigentiimer eine Sache gestohlen,
verloren gegangen oder sonst ,abhanden gekommen* ist. Werden die z.B. im
Rahmen eines Behandlungsvertrages entnommene Korpermaterialien ohne
Zustimmung des Patienten an einen Dritten zum Zwecke des Eigentumser-
werbs weitergegeben, liegt ohne eine anderweitige gesetzliche Grundlage eine
Unterschlagung nach § 246 StGB vor. Der Patient bleibt nach § 935 Abs. 1 BGB
in diesem Fall Eigentimer der Probe. Selbst wenn der Erwerber der Probe hier-
von nichts wusste, kann der Patient in diesem Fall nach § 985 BGB die Heraus-
gabe der Probe verlangen.

B.7. Konsequenzen fiir bereits vorliegende Daten
und Forschungsergebnisse

B.7.1. Herausgabeverlangen bisher rechtmaRig genutzter Proben

Sofern das Herausgabeverlangen des Spenders nur fiir die Zukunft wirkt, hat
dessen Erfiillung keine Auswirkungen auf bereits vorliegende Daten und For-
schungsergebnisse. Alle bis zum Widerruf durchgefithrten Auswertungen und
Verarbeitungen der personenbezogenen Daten waren rechtmifig. Das Verlan-
gen auf Herausgabe oder Vernichtung einer Probe wird jedoch in den meisten
Fillen zugleich als Widerruf der Einwilligung in die Erthebung, Verwendung,
Speicherung und Verarbeitung der personenbezogenen Daten anzusehen sein.
Der Widerruf'ist im Hinblick auf das Ziel des BDSG, das Recht auf informelle
Selbstbestimmung zu gewihrleisten, nach herrschender Auffassung jederzeit
zulissig. Forschungseinrichtungen sind zudem in besonderem Mafe zur Ano-
nymisierung verpflichtet, und personenbezogene Merkmale sind nach § 40
Abs. 2 S. 2 BDSG bis zur Anonymisierung getrennt zu speichern. Das Heraus-
gabeverlangen fithrt daher nach Ansicht der Gutachter dazu, dass die perso-
nenbezogenen Daten des Spenders sofort zu 16schen sind, und eine Veroffent-
lichung personenbezogener Daten im Zweifel nicht mehr von einer etwaigen
Einwilligung des Spenders gedeckt ist. Verlangt er die Herausgabe oder Ver-
nichtung seiner Proben, ist er also aus den genannten Griinden ausdriicklich
zu befragen, ob er mit einer Weiterverwendung seiner bisher erhobenen per-
sonenbezogenen Daten einverstanden ist.
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B.7.2. Herausgabeverlangen rechtswidrig verarbeiteter Proben

B.7.2.1. Personenbezogene Daten

Sind aus der Probe personenbezogene Daten gewonnen worden, miissen diese
auf Verlangen des Spenders geloscht werden. Entgegen dem Willen des Spen-
ders diirfen nach BDSG keine Daten gespeichert werden. Dies gilt natiirlich
erst recht, wenn diese Daten rechtswidrig erlangt wurden.

B.7.2.2. Forschungsergebnisse

Sofern die mit einer Probe erzielten Forschungsergebnisse einen kommerziel-
len Wert haben, kommt ein Anspruch des Spenders auf Gewinnabschépfung
unter dem Gesichtspunkt der ungerechtfertigten Bereicherung in Betracht. Die
Forschungsergebnisse selbst kénnen aber nicht heraus verlangt werden. Denk-
bar ist, dass der Spender nach § 40 Abs. 2 S. 2 BDSG einen Anspruch darauf
hat, dass eine Verosffentlichung der Forschungsergebnisse unterbleibt, wenn
daftir eine Veréffentlichung personenbezogener Daten notwendig ist.

B.8. Welche Rolle spielt die Anonymisierung einer Probe
fiir das Recht auf Herausgabe bzw. Vernichtung?

Wenn eine Probe im Sinne des § 3 Abs. 6 BDSG anonymisiert wurde, ist eine
Herausgabe oder Vernichtung der Probe faktisch nicht mehr méglich. Dies gilt
zumindest derzeit auch bei einer faktischen Anonymisierung, da der Aufwand
fuir eine Identifizierung des Spenders unzumutbar hoch wire. Da ein Perso-
nenbezug der Probe nicht mehr vorliegt, werden die Rechte des Spenders durch
den Umgang mit der Probe kaum noch beriihrt werden kénnen. Thm steht da-
nach allenfalls ein Schadenersatzrecht zu fiir den Fall einer Nutzung, die den
in der Einwilligungserklirung getroffenen Vereinbarungen zuwiderlduft. An-
ders als in der , Sperma-Entscheidung” des BGH® wird man dem Spender aber
kein Schmerzensgeldanspruch zugestehen kénnen. Da die Probe endgiiltig
vom Korper getrennt und nicht zur Wiedereingliederung vorgesehen war, fehlt
der erforderliche personlichkeitsrechtliche Bezug.

B.9. Unter welchen Umstanden diirfen anonymisierte
Proben an Dritte weitergegeben werden?
Hierzu kann auf die unter B.3.2.1.1. gemachten Ausfithrungen verwiesen wer-

den. Anonymisierte Proben kénnen immer an Dritte weitergegeben werden,

83 BGHZ124,52ff.
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sofern der Spender dies nicht ausdriicklich untersagt oder ihm nicht ausdriick-
lich zugestanden worden ist, jederzeit die Herausgabe oder Vernichtung seiner
Probe verlangen zu kénnen.

B.10. Welche Konsequenzen hat die Wahrnehmung eines
eventuellen Rechts auf Herausgabe bzw. Vernichtung
fiir bereits weitergegebene Proben?

Im Falle der anonymisierten Weitergabe einer Probe ergeben sich keine Kon-
sequenzen aus einem spiteren Herausverlangen, da die Probe nicht mehr iden-
tifiziert werden kann. Lisst sich ein gutgldubiger Erwerb der Probe durch einen
Dritten nicht nach § 935 BGB ausschlieflen, so kann der Spender die Heraus-
gabe der Probe nicht verlangen. Auch aus dem allgemeinen Persénlichkeits-
recht des Spenders ergibe sich kein solches Recht. Der Spender kann allenfalls
die Anonymisierung der Probe und die Léschung der zu seiner Person gespei-
cherten Daten verlangen.

B.11. Hangen Eigentums- und Widerrufsrechte davon ab, ob
eine Probe im Behandlungszusammenhang oder zu
Forschungszwecken gewonnen wurde?

Diese Frage wurde bereits in den Abschnitten B.1.4.2.1. und B.1.4.2.2. beant-
wortet. Das Eigentum an einer Probe, die im Behandlungszusammenhang
gewonnen wurde, steht dem Patienten zu. Sie darf nicht ohne seine erneute
Zustimmung oder ohne eine entsprechende gesetzliche Grundlage (etwa in
den Krankenhausgesetzen der Linder) fiir Forschungszwecke verwendet wer-
den. Der Ubertrag des Eigentums an der Probe auf eine andere Person oder
Einrichtung bedarf in jedem Fall der Abwicklung des dafiir erforderlichen
Rechtsgeschifts. Hat der Spender in die Forschung an seiner Probe eingewil-
ligt, gelten die in der Einwilligungserklirung vereinbarten Widerrufsrechte
unabhingig davon, ob die Probe im Behandlungszusammenhang oder rein zu
Forschungszwecken gewonnen wurde.

B.12. Welche eigentumsrechtlichen Konsequenzen hat das
Versterben des Spenders?

Verstirbt der Spender einer Probe, so erhalten die Erben das Recht, im Rahmen
der gesetzlichen Bestimmungen und unter Beachtung des nachwirkenden
Personlichkeitsschutzes des Verstorbenen tiber die Leiche und iiber frithere
Korpermaterialien frei zu verfligen. Dies wird regelmifig auf eine ,Entsor-
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gung” der Leiche durch Verbrennung oder Beerdigung hinauslaufen. Sofern
die Leiche fiir die medizinische Forschung weiter genutzt werden soll, bedarf
diese Nutzung der Zustimmung der nichsten Angehoérigen unter Beachtung
des mutmagRlichen oder tatsichlichen Willens des Verstorbenen. Das Eigentum
an der Leiche und an deren Bestandteilen geht also nicht automatisch auf die
Erben iiber. Nach herrschender Rechtsmeinung sind Leiche und Leichenbe-
standteile Sachen, die aber in niemandes Eigentum stehen und auch nicht zum
Nachlass gehoéren. Die Erben haben lediglich ein Aneignungsrecht, welches sie
aber nur mit Zustimmung der nichsten Angehérigen austiben kénnen, denen
ein Bestimmungsrecht iiber Leiche und Leichenteile zusteht.®

B.13. Bedingen Eigentumsrechte etwaige Rechte an der
Verwertung einer BMB bzw. an der mit ihr erzielten
Forschungsergebnisse?

Die Frage zielt darauf ab, wem die materiellen Vorteile aus der Nutzung der
Forschungsergebnisse oder Képermaterialien einer BMB zustehen. Diese Fra-
ge ist seit dem Rechtsstreit John Moore vs. Regents of University of California
et al. weltweit auf Interesse gestofRen.®

B.13.1. Zivilrechtliche Anspriiche

Verlangt ein Arzt fiir die Weitergabe einer Probe eine unangemessen hohe, d.h.
den tatsichlichen Aufwand weit tibertreffende , Aufwandsentschidigung®, dann
wird allgemein davon ausgegangen, dass dies als unzulissige Kommerzialisie-
rung zu missbilligen ist.* Es ist allerdings fraglich, ob dies auch fiir eine BMB
zutrifft, da ihre Arbeit keinem spezifisch drztlichen Ethos zu unterliegen hat.
Die kommerzielle Nutzung von Proben konnte allerdings dem Prinzip des mit
uneigenniitziger Forschung verbundenen Grundsatzes der Forschungsfreiheit
widersprechen. Nach Taupitz besteht dariiber hinaus die Moglichkeit, dass be-
rechtigte vertragliche Belange des Patienten durch eine wirtschaftliche Verwer-
tung betroffen sind, ,wenn dem Korpermaterial eines Patienten ein auferor-
dentlich hoher Wert zukommt, weil es in seiner Individualitit besonders selten
ist“.¥ Dann wiren moglicherweise Schadenersatz- oder auch Schmerzensgeld-
anspriiche erwigenswert. Deren Hohe diirfte jedoch gering sein, weil sie nach
der Aufwandsentschidigung zu bemessen ist, die fiir die Entnahme von
Korpersubstanzen gezahlt wird. Hinsichtlich einer Beteiligung an Gewinnen
aus der Nutzung einer Probe ist festzustellen,

84 Palandt/Edenhofer, § 1922 BGB Rdnr. 44; Palandt/Heinrichs, Uberl. § 90 BGB Rdnr. 11

85 Supreme Court of California (1990), 51 Cal. 3 d 120, 793 P2 d 479, 271 Cal. Rptr. 146, July 9, 1990.
86  Spranger, NJW 2005, S. 1085.

87 Taupitz, AcP 191 (191), 201 (217).
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Laass ein vermarktungsfihiges Produkt vor allem auf einer erheblichen Eigen-
leistung der beteiligten Arzte und Forschungseinrichtungen basiert. Der Beitrag
des Substanzspenders zum vermarktungsfihigen Produkt ist daher im Regelfall
iiberaus gering bemessen“®

B.13.2. Patentrechtliche Anspriiche

In Fillen, in denen keine Einwilligung in die Entnahme einer Probe vorlag,
diirfte nach § 2 Nr. 1 PatG kein Patent erteilt werden, da die Veréffentlichung
oder Verwertung der Erfindung gegen die 6ffentliche Ordnung oder die guten
Sitten verstoflen wiirde. Das betrifft nach Ansicht der Literatur auch das Zu-
standekommen der Erfindung, also die Art und Weise der Entnahme der Pro-
be als schwerwiegende Rechtsverletzung® und damit konkret auch das Fehlen
der Einwilligung. Wenn der Spender seine Einwilligung in die Entnahme und
Weiterverwertung gibt, entstehen fiir ihn jedoch keine weiteren Anspriiche.

B.14. Zusammenfassung

Korpermaterial, welches einem lebenden Menschen entnommen worden ist,
verbleibt nach Ansicht der Gutachter in der Regel im Eigentum des Menschen,
dem es entnommen wurde. Nur wenn eine eindeutige, moglichst schriftliche
Erklarung des Spenders vorliegt, aus der hervor geht, dass er das Material dem
Entnehmer (Arzt, Klinik, BMB etc.) iibereignet, findet auch tatsichlich ein
rechtssicherer Eigentumstibergang statt. Um das Risiko einer Strafbarkeit oder
zivilrechtlicher Schadenersatzanspriiche auszuschlieflen, ist daher zu empfeh-
len, sowohl in der Patienteninformation als auch in den Einwilligungserkli-
rungen einen Passus aufzunehmen, aus dem hervorgeht, dass das Eigentum
an dem Korpermaterial auf den Entnehmer tibergeht. Alternativ kann ausdriick-
lich der (unter Umstinden eingeschrinkte) Nieflbrauch an dem Kérpermaterial
vereinbart werden. Dies ist insbesondere empfehlenswert, wenn dem Spender
weiterhin das Recht auf Herausgabe oder Vernichtung des Kérpermaterials
zugestanden werden soll.

Fiir Altproben, die im Rahmen eines Behandlungsvertrages entnommen
wurden oder im Rahmen der Behandlung als , Abfallprodukt“ angefallen sind,
besteht die Pflicht zur Entsorgung, sofern nicht ausnahmsweise aus medizi-
nisch-therapeutischen Griinden eine Aufbewahrung geboten ist. Die Forschung
mit diesem Korpermaterial ist ohne vorherige Einwilligung des Spenders oder
eine entsprechende gesetzliche Grundlage nicht erlaubt. Die Frage, ob eine
vollstindige Anonymisierung der Vernichtung gleichzustellen ist, so dass nach

88 Spranger, NJW 2005, S. 1085.
89 Krefft (2003), Patente auf human-genomische Erfindungen, X, S. 106; Ohly (2003), in: Ann/Anders/Dreiss/
Jestaedt/Stauder/ (Hrsg.), Festschrift fiir Reimar Konig zum 70. Geb., 2003, 417 (421).
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B.14. Zusammenfassung

vollstindiger Anonymisierung einer Probe die Forschung daran erlaubt wire,
konnte nicht abschlieRend geklirt werden.

Auch wenn das Eigentum an einer Probe auf die BMB iibergegangen ist,
bleibt dieses Eigentumsrecht vom Personlichkeitsrecht des Spenders {iberlagert.
Die BMB kann daher nicht unbeschrinkt mit dem Kérpermaterial umgehen.
Insbesondere begrenzen das allgemeine Personlichkeitsrecht und das Daten-
schutzrecht die mit dem Eigentum an dem K6rpermaterial verbundenen Rech-
te. Eine weitestgehend freie Verfiigbarkeit iiber das Koérpermaterial ist in der
Regel nur méglich, wenn dieses zumindest faktisch anonymisiert worden ist.

Sofern die BMB Eigentiimer des in ihr eingestellten Kérpermaterials ist,
kann sie dieses unter Beachtung der Rechte der Spender und der Regelungen
des Datenschutzes an Dritte weitergeben. Eine weitestgehend unbeschrinkte
Weitergabe an Dritte ist nur moglich, wenn das Korpermaterial faktisch ano-
nymisiert wurde, was derzeit durch eine unumkehrbare Beseitigung des Per-
sonenzusammenhangs als gegeben anzusehen ist. In diesem Fall ist auch eine
Sicherungsiibereignung méglich. Die Weitergabe von pseudonymisiertem oder
uiberhaupt nicht im Personenbezug reduziertem Korpermaterial ist nur mit
Einwilligung des Spenders zulissig. Hat der Spender der Weitergabe des Kor-
permaterials grundsitzlich widersprochen, ist auch eine anonymisierte Weiter-
gabe unzulissig. Es ist angesichts dessen zu empfehlen, in die Einwilligungs-
erklirung eine Regelung aufzunehmen, die der BMB die Weitergabe von Kor-
permaterial in der gewiinschten Form an Dritte erlaubt.

Der Spender einer Probe kann auf sein allgemeines Personlichkeitsrecht
grundsitzlich nicht verzichten. Er kann lediglich nach einer vollstindigen und
umfassenden Aufklirung in Eingriffe in sein allgemeines Persénlichkeitsrecht
einwilligen. Die Patientenaufklirung und die Einwilligung (gegebenenfalls er-
ginzt durch eine vertragliche Vereinbarung) sind daher von zentraler Bedeu-
tung fiir die rechtssicher Gewinnung und Handhabung einer Probe.

Der Spender hat regelmifig keinen Anspruch, an den Forschungsergebnissen
in irgendeiner Art und Weise beteiligt zu werden, wenn er das Eigentum an
seinem Korpermaterial auf die BMB iibertragen und rechtmifig in die For-
schung an diesem eingewilligt hat. Dies gilt insbesondere im Falle einer kom-
merziellen Verwertbarkeit der Ergebnisse. Hierauf ist der Spender in der
Patienteninformation hinzuweisen. In der Einwilligungserklirung sollte ein
Passus aufgenommen werden, der der BMB das alleinige Recht auf die kom-
merzielle Nutzung der Forschungsergebnisse einrdumt.
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C.1. Die Bedeutung des Arztrechts fiir die BMB

Das Arztrecht ist ein Teilrechtsgebiet des so genannten Gesundheitsrechts.
Unter Arztrecht versteht man sidmtliche zivil- und 6ffentlich-rechtlichen Nor-
men, die das Recht der Berufszulassung und der Berufsausiibung der Arzte
regeln. Von besonderer Bedeutung sind dabei die rechtlichen Rahmenbedin-
gungen, unter denen der Arzt die Heilbehandlung an seinen Patienten ausiibt.
Zivilrechtliche Grundlage fiir das Rechtsverhiltnis zwischen Arzt und Patient
ist regelmdfig der Behandlungsvertrag. Das Rechtsverhiltnis zwischen Arzt
und Patient wird mithin einerseits durch dieses Vertragsverhiltnis andererseits
durch zwingende gesetzliche Regelungen bestimmt.

In den folgenden Betrachtungen zur Relevanz des Arztrechts fiir BMB wird
dahingehend unterschieden, ob die in die BMB einzustellenden Kérpermate-
rialien im Rahmen eines Behandlungs- bzw. Diagnosevertrages oder ausschlief3-
lich zu Forschungszwecken, d.h. ohne medizinische Indikation gewonnen wer-
den. Es ist jedoch schon hier darauf hinzuweisen, dass nach § 23 MBO-A 1997
alle im Folgenden diskutierten berufsrechtlichen Pflichten eines Arztes von
diesem unabhingig davon zu beachten sind, ob er seinen Beruf selbstindig
oder in einem Anstellungsverhiltnis ausiibt. Ein Arzt darf nach § 2 Abs. 4
MBO-A 1997 hinsichtlich seiner irztlichen Entscheidungen keine Weisungen
von Nichtirzten entgegennehmen.

C.1.1. Probengewinnung im Rahmen eines Behandlungs-/
Diagnosevertrages

Sofern der Patient aufgrund einer medizinischen Indikation einen Arzt oder ein
Krankenhaus aufsucht, um sich dort einer Heilbehandlung zu unterziehen, wird
zwischen ihm und dem Arzt oder Krankenhaus ein Behandlungsvertrag ge-
schlossen. Hierbei handelt es sich, wie unter B.1.4.2.1. bereits ausgefithrt, um
einen Dienstvertrag nach § 611 BGB. Der Arzt schuldet dem Patienten als Haupt-
leistungspflicht das Bemiihen um die Behandlung der Erkrankung nach den
Regeln der drztlichen Kunst, d.h. eine Behandlung auf Facharztniveau.* Er hat
fiir den Erfolg der Behandlung regelmifig jedoch nicht einzustehen.” Von dem
Moment an, wo sich dieses Vertragsverhiltnis zwischen Arzt und Patient an-
bahnt, kommt grundsitzlich das gesamte Arztrecht zur Anwendung. Von beson-
derer Bedeutung sind dabei die Vorschriften des BGB, das érztliche Berufsrecht,
welches im Wesentlichen in der Bundesirzteordnung, der Approbationsordnung
und der Muster-Berufsordnung fiir die deutschen Arztinnen und Arzte® (MBO-A
1997) besteht, ferner das Transfusionsgesetz (TFG), das Transplantationsgesetz
(TPG) sowie die einschligigen Vorschriften des StGB tiber die Kérperverletzung
(§9 223, 228 StGB) und die Schweigepflicht des Arztes.

90 Dettmeyer (2001), Medizin & Recht fiir Arzte, S. 12.

91 Nur ausnahmsweise wird ein Werkvertrag angenommen, so dass auch ein Erfolg geschuldet wird (z.B. beim
Anpassen einer Prothese).

92 FEinige Linder haben eigene Landesberufsordnungen fiir Arzte, die aber im Wesentlichen der MBO-A
entsprechen.
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C.1.1.1. Gewinnung der Korpermaterialien

Die Gewinnung von Korpermaterialien im Rahmen eines Behandlungs- oder
Diagnosevertrages kann unter verschiedenen Umstinden erfolgen. Zunichst
einmal ist es moglich, dass der Arzt dem Patienten zu Diagnosezwecken Korper-
materialien entnehmen muss (z.B. Blut, Gewebe oder Korperfliissigkeiten).
Daneben kann im Rahmen einer Operation Korperteile (Amputation), Organe
(Blinddarm, Niere) oder Gewebe (z.B. Tumoren) entnommen werden. In be-
stimmten Fillen ist auch denkbar, dass Kérpermaterial als , Abfallprodukt” im
Rahmen des medizinischen Eingriffs anfillt (z.B. die Plazenta und Nabel-
schnurreste nach einer Geburt, Blut- und Gewebeteile nach einer Abtreibung,
Knorpelmasse bei einem Oberschenkelhalsbruch, austretender Liquor oder
Blut bei offenen Verletzungen). In allen diesen Situationen kommt es nur des-
halb zum Anfall von Kérpermaterialien, weil zwischen Arzt und Patient ein
Behandlungsvertrag geschlossen wurde, aufgrund dessen der Arzt Zugriff auf
das Korpermaterial hatte.

C.1.1.2. Arztvorbehalt

Alle unter C.1.1.1. genannten Eingriffe stellen Titigkeiten der Heilkunde dar
und stehen daher grundsitzlich unter Arztvorbehalt. Diese Eingriffe darfin der
Regel nur ein Arzt durchfithren; anderen Personen ist die Austibung der ,be-
rufsmifiigen Heilkunde® nach § 1 Heilpraktikergesetz nur mit Erlaubnis mog-
lich. Ein Arzt darf einzelne der genannten Eingriffe wie z.B. die Blutentnahme®
nur ausnahmsweise auf hinreichend qualifiziertes nichtirztliches Personal de-
legieren. Voraussetzung hierfiir ist allerdings, dass bei der Ausfithrung des
Eingriffs der Standard eines erfahrenen Facharztes gewihrleistet ist.* Folgende
arztliche Aufgaben sind indes unter keinen Umstidnden delegierbar:

m Operative und endoskopische Eingriffe
® Arztliche Untersuchung und Beratung des Patienten
® Aufklirungsgespriche.

Hierbei handelt es sich um Hauptleistungspflichten des Arztes aus dem Be-
handlungsvertrag, die in der Regel hochstpersonlich zu erbringen sind, mithin
sogar nur eingeschrinkt auf einen anderen Arzt tibertragen werden diirfen.

C.1.1.3. Einwilligungsvorbehalt

Jeder drztliche Eingriff in den Korper eines Patienten bedarf dessen vorheriger
Einwilligung, andernfalls stellt der Eingriff eine Korperverletzung im Sinne der

93 In der Stellungnahme der Arbeitsgemeinschaft Deutscher Schwesternverbande und des Deutschen
Berufsverbandes fiir Krankenpflege e.V. zur Vornahme von Injektionen, Infusionen, Transfusionen
und Blutentnahmen (Stellungnahme Injektionen) vom April 1989 wird ausdriicklich festgestellt, dass
die Blutentnahme in das Gebiet der Heilkunde fallt und damit in erster Linie zum Aufgaben- und
Verantwortungsbereich der Arzte gehért.

94 Reinhard Dettmeyer (2001), Medizin und Recht fiir Arzte, S. 286; vgl. auch den Beschluss des Vorstandes der
Bundesarztekammer vom 18.04.1980 (Deutsches Arzteblatt vom 03.07.1980).
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§§ 223 f. StGB dar. Dieser Grundsatz findet sich auch in § 8 MBO-A wieder,
wonach jede Behandlung der Einwilligung des Patienten bedarf. Zudem be-
stimmt §7 MBO-A, dass jede medizinische Behandlung unter Wahrung der
Menschenwiirde und der Achtung der Personlichkeit, des Willens und der
Rechte des Patienten zu erfolgen hat.

Beabsichtigt der Arzt, Kérpermaterial zu Zwecken zu entnehmen, die nicht
unmittelbar der Heilbehandlung des Patienten dienen, muss er den Patienten
dartiber aufkliren und die Einwilligung des Patienten in diese Entnahme ein-
holen. Die Einwilligung des Patienten in die Heilbehandlung als solche gentigt
nicht.® Selbst wenn die Untersuchung zu einem fiir den Patienten bedeutungs-
vollen Ergebnis fiihrt, gilt die durchgefiihrte Entnahme als nicht erlaubt, wenn
hierzu keine Einwilligung vorlag.®

Es ist allgemein anerkannt, dass selbst die medizinische Indikation fiir eine
bestimmte Untersuchungs-, Behandlungs- oder Diagnosemafinahme die Ein-
willigung des Patienten in diese Mafinahme nicht ersetzen kann.” Eine heim-
lich durchgefiihrte Manahme verletzt das allgemeine Personlichkeitsrecht des
Patienten.® Da das allgemeine Personlichkeitsrecht ein sonstiges Recht im
Sinne des § 823 I BGB darstellt, begriindet die Verletzung des allgemeinen Per-
sonlichkeitsrechts einen Anspruch auf billige Entschidigung in Geld, mithin
auf Schmerzensgeld.® Weder die Forschungsfreiheit noch das erstrebte Ergeb-
nis konnen einen heimlich durchgefiihrten Eingriff rechtfertigen.” In diesem
Zusammenhang wird auch auf die 6ffentlich vertretene Ansicht einer Ethik-
kommission verwiesen, dass selbst bei einer zeitlich wesentlich spiteren Un-
tersuchung von Organen, die im Rahmen einer Sektion einem Toten entnom-
men wurde, dies nur mit Einwilligung der Hinterbliebenen erlaubt sei. Auch
bei einer vorherigen Anonymisierung wiirde weiterhin das nachwirkende Per-
sonlichkeitsrecht des Verstorbenen verletzt werden, wenn die Einwilligung
nicht eingeholt wird.**

C.1.1.4. Aufklarungspflicht

Der Einwilligung des Patienten in die Entnahme von Kérpermaterialien hat
grundsitzlich eine Aufkldrung iiber den Eingrift vorauszugehen. Diese Aufkla-
rung muss sich auf den medizinischen Eingriff als solchen und auf simtliche,
damit verbundene Risiken beziehen. Die Aufklirung soll dazu fithren, dass der
Patient Art, Bedeutung, Dringlichkeit, Verlauf und Folgen des Eingriffs zumin-
dest in Grundziigen versteht. Da die Entnahme von Korpermaterial grundsitz-
lich eine &rztliche Mafdnahme ist, kann die Aufklirung tiber Zweck und Folgen

95 Deutsch et al., Transfusionsrecht, Rdnr. 469 (465 f.), der aber die Ansicht vertritt, dass die Entnahme als solches
nicht rechtswidrig wird, da sie von der Einwilligung gedeckt ist. Nur die Weiterverwendung sei rechtswidrig
und wiirde eine Schadenersatzpflicht begriinden.

96 LG Koln, in: MedR 1995, 409; Laufs (1993), Arztrecht, Miinchen 1993, Rdnr. 230.

97 LG Koln, in: MedR 1995, 409.

98 Nach Laufs (1993), Rdnr. 230, sog. Ausforschungsdiagnostik.

99 Vgl. Deutsch et al., Transfusionsrecht, Rdnr. 471 m.w.Nw.

100 Laufs (1993), Rdnr. 230.

101 Dettmeyer (2001), S. 276.
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des damit verbundenen Eingriffs nur durch einen Arzt erfolgen und kann nicht
auf nicht-drztliches Personal delegiert werden

Die Aufklirung hat so rechtzeitig zu erfolgen, dass der Patient frei entschei-
den kann, ob er der Durchfithrung des Eingriffes zustimmt. Etwas anderes
kann nur ausnahmsweise bei besonderer Dringlichkeit gelten. Der Inhalt der
Aufklirung muss sich auf alle Aspekte des Eingriffs beziehen, die bei einem
medizinischen Laien als nicht hinreichend bekannt vorausgesetzt werden miis-
sen (als Allgemeinwissen, und damit als hinreichend bekannt, gilt z.B. die
Moglichkeit einer Himatombildung bei der Blutentnahme).* Der Patient muss
iiber mogliche Komplikationen, iiber den Verlauf der Mafinahme und tiber die
Folgen eines Unterlassens der Mafinahme aufgeklirt werden. Er soll zudem
iiber Diagnosen, Prognosen, Therapie, Ziele der Behandlung, deren Notwen-
digkeit und Dringlichkeit aufgeklirt werden. Dies alles ist notwendig, weil es
dem Patienten aufgrund seines Selbstbestimmungsrechtes als Ausfluss des
allgemeinen Persoénlichkeitsrechtes frei steht, selbst dringend notwendige Ein-
griffe zu unterlassen.'®

Eine nicht oder nicht im erforderlichen Umfang durchgefiihrte Aufklirung
eines Patienten fithrt dazu, dass die Einwilligung als nicht erteilt gilt. Dies fithrt
neben einem deliktsrechtlichen Anspruch des Patienten gegen den behandeln-
den Arzt (siehe C.1.1.3.) auch dazu, dass der Eingriff eine Kérperverletzung im
Sinne des § 223 StGB darstellt."

C.1.1.5. Weiternutzung des Korpermaterials zu Forschungszwecken

Unabhingig von Art und Umfang der Nutzung des Koérpermaterials wird der
Vorgang der Entnahme zum Zeitpunkt der Nutzung im Allgemeinen bereits
abgeschlossen sein. Die Entnahme als solches bleibt daher von der Einwilligung
des Patienten gedeckt und wird in keinem Fall riickwirkend rechtswidrig.* Al-
lerdings stellt eine unerlaubte Weiterverwendung des Korpermaterials nach
Ansicht der Gutachter eine Verletzung des Behandlungsvertrages dar, denn sie
ist dem Arzt nicht erlaubt worden.

Wie wir unter B.1.2. festgestellt haben, werden Kérpermaterialien, die end-
giiltig vom Korper eines Menschen getrennt wurden und nicht wieder in diesen
eingegliedert werden sollen, Sachen im Sinne des BGB. Ohne ausdriickliche
Ubereignungsvereinbarung stehen die Materialien daher weiterhin im Eigen-
tum des Patienten. Die Beforschung der Materialien ohne Einwilligung des
Patienten stellt einen unberechtigten Eingriff in das Sacheigentum dar und
kann somit den Tatbestand einer Unterschlagung im Sinne des § 246 StGB
oder einer Sachbeschidigung im Sinne des § 303 StGB erfiillen. Zudem diirfte
das allgemeine Personlichkeitsrecht des Patienten verletzt sein, welches die
Sacheigenschaft der Materialien nach herrschender Ansicht tiberlagert (siehe

102 BGH NJW 1992, 743; Dettmeyer (2001), S. 31.

103 Dettmeyer (2001), S. 30.

104 Dettmeyer (2001), S. 27.

105 Deutsch, et al., Transfusionsrecht, Rdnr. 469 (465 f.).
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B.1.3.1.)." In jiingster Zeit mehren sich daher Stimmen, die dem Patienten als
besondere Ausprigung des allgemeinen Personlichkeitsrechts ein so genanntes
»Recht auf biomaterielle Selbstbestimmung“ zugestehen, d.h. selbst zu ent-
scheiden, wie mit seinen Kérpermaterialien zu verfahren ist.*”

Jeder Patient hat das alleinige Recht dariiber zu entscheiden, was mit seinen
Korpermaterialien geschieht. Wenn er hierzu keine ausdriickliche Erklirung
abgegeben hat (z.B. in Form einer Ubereignungsvereinbarung), so ist das Kor-
permaterial zu vernichten, sofern es nicht aus medizinischen Griinden per
Nebenpflicht aus dem Behandlungsvertrag oder aufgrund einschligiger Doku-
mentationsvorschriften aufbewahrt werden muss (siehe B.1.4.2.1.a.). Die nicht
von der Einwilligung des Patienten gedeckte Weiternutzung von Kérpermateria-
lien, die im Rahmen eines drztlichen Eingriffs anfallen, verletzt das allgemeine
Personlichkeitsrecht und das Eigentumsrecht des Patienten.’® Der Arzt wiirde
damit nach Ansicht der Gutachter sowohl gegen § 7 MBO-A als auch gegen § 11
MBO-A verstoRen. Sein Verhalten stellt zudem einen Diebstahl gemif § 242
StGB dar. Hat sich der Patient dem entgegen mit dem Eigentumstibergang auf
die BMB bzw. die entnehmende Stelle einverstanden erklirt, ist die Weiternut-
zung der Kérpermaterialien zu Forschungszwecken nach Mafigabe der berufs-
rechtlichen Vorschriften grundsitzlich erlaubt.

C.1.1.6. Pflicht zur Einschaltung der Ethikkommission

Fiir jede biomedizinische Forschung am Menschen oder Forschung mit vitalen
menschlichen Gameten oder lebendem embryonalem Gewebe muss sich ein
Arzt nach § 15 MBO-A durch eine Ethikkommission beraten lassen. Eine Aus-
nahme gilt nach § 15 Abs. 1 MBO-A nur fiir die epidemiologische Forschung.
Aufgabe der Ethikkommission ist es, die rechtliche und ethische Unbedenk-
lichkeit des Forschungsvorhabens fest- und sicherzustellen. Dabei wird sie die
Einhaltung simtlicher strafrechtlich (z.B. § 226 a StGB), zivilrechtlich (BGB:
Einwilligungsvorbehalt, Eigentumsrechte) und 6ffentlich-rechtlich (GG, AMG,
MBO-A, die Verordnung iiber die Anwendung der guten klinischen Praxis etc.)
relevanten Vorschriften iberwachen. In ethischer Hinsicht steht die Einhaltung
der allgemeingiiltigen Voraussetzungen fiir wissenschaftliche Humanversuche
(Revidierte Deklaration des Weltidrztebundes von Helsinki, etc.) im Zentrum
des Interesses.

Folgt man z.B. der Definition der Ethik-Kommission der Universitit Got-
tingen, so bedeutet Forschung am Menschen

Jjede, die somatische oder psychische Integritit eines Menschen beriihrende
Mafnahme mit dem Ziel, tiber den Einzelfall hinaus priventive, diagnosti-
sche, therapeutische, pathophysiologische oder physiologische Erkenntnisse zu
gewinnen.“

106 Deutsch, et al., Transfusionsrecht, Rdnr. 469 (465 f.).
107 Vgl. Haldsz (2004), Das Recht auf biomaterielle Selbstbestimmung.
108 Deutsch et al., Transfusionsrecht, Rdnr. 469 (465 f); Laufs, Rdnr. 230.
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Demgemif ist Forschung an entnommenen Kérpermaterialien immer dann
als Forschung am Menschen anzusehen, wenn die entsprechenden Materialien
ausschliefRlich zum Zwecke der Forschung entnommen werden.

Bei der Forschung an Kérpermaterialien, die im Rahmen eines medizi-
nischen Eingriffs bzw. einer drztlichen Heilbehandlung anfallen, erfolgt die
Entnahme des Materials jedoch primér zum Wohle des Patienten, und der For-
schungszweck wird meistens erst nach Abschluss der Behandlung definiert.
Mithin erfolgt kein auf den Forschungszweck gerichteter Eingriff in die Inte-
gritit eines Menschen. Menschliche Kérpermaterialien, die endgiiltig vom Kor-
per des Menschen getrennt sind, fallen also nach Ansicht der Gutachter nicht
in den Anwendungsbereich des § 15 MBO-A, wenn sie im Rahmen eines (auf-
grund medizinischer Indikation und Einwilligung des Patienten rechtmifligen)
medizinischen Eingriffs als {iberschiissiges Material anfallen. Forschung an
ihnen bedarf mithin nicht der Einwilligung einer Ethikkommission.

Diese Einschitzung lisst sich auch dahingehend stiitzen, dass vitale mensch-
liche Gameten und lebendes embryonales Gewebe herrschender Meinung zu-
folge nicht als Sache, sondern (dhnlich wie eine Leiche) als res extra commercium,
als ,neue Gattung sui generis zwischen Person und Sache®, ,Sonderform von
Teil-, Vor- oder Zwischenpersonalitit“ gelten.’® Dies ist Grundlage der explizi-
ten Einbeziehung vitaler menschliche Gameten und lebenden embryonalen
Gewebes in den Anwendungsbereich des § 15 I MBO-A, gleichwohl beide noch
nicht den Charakter eines Menschen haben. Die entsprechende Regelung wire
allerdings nicht notwendig gewesen, wenn unter dem Begrift , Forschung am
Menschen” auch die Forschung an menschlichen Kérpermaterialien verstan-
den wiirde, die im Rahmen medizinischer Eingriffe anfallen. Vitale mensch-
liche Gameten und lebendes embryonales Gewebe sind nimlich nach diessei-
tiger Ansicht durchaus als solche anzusehen.™

C.1.1.7. Aufbewahrungs- und Dokumentationspflicht

GemiR § 10 MBO-A hat ein Arzt iiber die in Ausiibung seines Berufes gemach-
ten Feststellungen und getroffenen Mafinahmen die erforderlichen Aufzeich-
nungen zu machen. Diese Aufzeichnungen dienen nach § 10 Abs. 1 MBO-A
ausdriicklich auch dem Interesse des Patienten. Ihre Anfertigung stellt somit
eine Hauptpflicht aus dem Behandlungsvertrag dar. Nach Ansicht der Gutach-
ter schliefRt diese Pflicht auch die Dokumentation des Verbleibs tiberschiissiger
Korpermaterialien ein. Die Dokumentation ist nach § 10 Abs. 3 MBO-A fiir die
Dauer von 10 Jahren nach Abschluss der Behandlung aufzubewahren, sofern
sich aus anderen Vorschriften nicht sogar eine lingere Aufbewahrungspflicht
ergibt.

Wie bereits unter B.1.4.2.1.a. dargestellt, ist aus der Dokumentationspflicht
jedoch keine Pflicht zur Aufbewahrung iiberschiissigen Kérpermaterials abzu-

109 Vgl. Halasz (2004), S. 42 f. mit weiteren Nachweisen und einem Uberblick iiber samtliche derzeit vertretene
Positionen.
110 Wie hier Halasz (2004), S.54 (42 f.).
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leiten, weder unmittelbar noch bei entsprechender Anwendung aus § 10
MBO-A. Gleichwohl ist eine Pflicht zur Aufbewahrung der Kérpermaterialien
als Nebenpflicht zum Behandlungsvertrag immer dann anzunehmen, wenn
dies aus medizinischen Griinden geboten ist."* Liegen keine derartigen Griin-
de vor, ist der Arzt verpflichtet, die iberschiissigen Kérpermaterialien entweder
an den Patienten herauszugeben oder zu vernichten, sofern der Patient nicht
in der Lage ist, die Kérpermaterialien sachgerecht aufzubewahren.'?

C.1.1.8. Datenschutz und arztliche Schweigepflicht

Der Arzt unterliegt wegen sdmtlicher Tatsachen, die ihm in seiner Eigenschaft
als Arzt anvertraut oder bekannt gegeben werden, der arztlichen Schweige-
pflicht. Grundlage der Schweigepflicht ist das verfassungsrechtlich verankerte
Recht auf informationelle Selbstbestimmung des Patienten. Zugleich wird die
irztliche Schweigepflicht in § 9 MBO-A als Berufspflicht normiert und als Ne-
benpflicht aus dem Behandlungsvertrag angesehen.' Ein Verstof? gegen diese
Pflichten begriindet eine Strafbarkeit nach § 203 StGB." Zudem unterliegt der
Arzt im Falle der Erhebung und Speicherung von Daten des Patienten den ein-
schligigen datenschutzrechtlichen Bestimmungen. Der § 10 Abs. 5 MBO-A
normiert insoweit ausdriicklich eine besondere Pflicht des Arztes, fiir Schutz-
und Sicherungsmafinahmen zu sorgen, um die Verdnderung, Vernichtung oder
unrechtmifige Verwendung zu verhindern. Daraus ergibt sich, dass die Wei-
tergabe tiberschiissigen Korpermaterials ohne vorherige Anonymisierung zu-
gleich auch ein Verstof} gegen die drztliche Schweigepflicht und die einschli-
gigen datenschutzrechtlichen Bestimmungen darstellt."’s

C.1.1.9. Nachvertragliche Aufklarungs- und Informationspflicht

Auch nach dem Ende einer medizinischen Behandlung ist der Arzt aus fort-
wirkendem Vertragsverhiltnis verpflichtet, von sich aus alles zu tun, um die
Schidigungen seines Patienten moglichst gering zu halten.® Dies bedeutet,
dass ihn eine nebenvertragliche Pflicht trifft, den Patienten iiber nicht erkann-
te Krankheiten aufzukliren.”” Wenn ein Arztalso an tiberschiissigen Kérpermate-
rialien weitere, nicht vom Behandlungsvertrag umfasste Untersuchungen vor-

111 OLG Hamm, NJW-RR 2003, 807, 808.

112 Breyer (2004), in: MedR, 662.

113 Breyer (2004), in: MedR, 664.

114 Nur in Ausnahmefallen, wenn eine gesetzlich normierte Meldepflicht besteht (z. B. KrebsRegG etc.) oder fiir
die Zukunft die Gefahr fiir ein Rechtsgut von hohem Wert droht (z. B. Gefahr fiir das Leben anderer Menschen),
kann der Arzt unter dem Gesichtspunkt des rechtfertigenden Notstandes berechtigt sein, Patientengeheim-
nisse .B. gegeniiber der Polizei zu offenbaren (vgl. OLG Frankfurt a. M., NJW 2000, 875 ff.).

115 Breyer (2004), S. 664, hdlt eine Aufbewahrung in anonymisierter Form fiir zuldssig; so auch Wellbrock (2003),
in: MedR, S. 80 (77).

116 Deutsch/Spickhoff (2003), Medizinrecht, 4. Aufl. Berlin, Rdnr. 222.

117 Deutsch/Spickhoff (2003), Rdnr. 687. Am Konflikt zwischen Anonymisierungspflicht und nachvertraglicher
Aufklarungspflicht sind bereits Pravalenzstudien zur Erfassung von Aidserkrankungen gescheitert; Laufs,

Rdnr. 230, sieht ein anonymisiertes Verfahren bei einer Querschnittsstudie, das die Identifizierung des Tragers
ausschlieRt, als unarztlich an.
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nimmt, und hierbei fiir den Patienten wesentliche Erkenntnisse iiber dessen
Gesundheitszustand erfihrt, so hat er das Recht und die Pflicht, den Patienten
iiber diese Untersuchungsergebnisse aufzukliren. Dies gilt unbenommen der
Tatsache, dass der Arzt wegen der moglicherweise unerlaubten Weiterverwen-
dung des Korpermaterials, d.h. aufgrund einer Verletzung des allgemeinen
Personlichkeitsrechts des Patienten, schadenersatzpflichtig sein kénnte.

C.1.2. Probengewinnung ausschlieBlich zu Forschungszwecken

Erfolgt die Gewinnung von Kérpermaterialien im Rahmen eines Probanden-
vertrages ausschliellich zu Forschungszwecken, so wird regelmifig kein Be-
handlungsvertrag vorliegen, d.h. Vertragsgegenstand ist kein medizinischer
Heilerfolg. Beim Probandenvertrag handelt es sich regelmifig um einen Ver-
tragstypus eigener Art, der bezogen auf das Biomaterial Elemente eines Uber-
eignungs- oder Niefbrauchvertrags verbunden mit kaufrechtlichen, schen-
kungsrechtlichen oder nutzungsrechtlichen Regelungen aufweist. Zudem muss
dieser Vertrag eine datenschutzrechtliche und eine personlichkeitsrechtliche
Einwilligungsklausel enthalten. Obwohl originir kein Behandlungsvertrag vor-
liegt, kénnen auch bei der Entnahme von Kérpermaterialien zu Forschungs-
zwecken arztrechtliche Aspekte zum Tragen kommen. Dies hingt davon ab,
welche Art von Korpermaterialien auf welche Art und Weise gewonnen werden
sollen.

C.1.2.1. Arztvorbehalt

Sofern fiir die Entnahme von Kérpermaterialien kein korperlicher Eingriff not-
wendig ist, muss diese Entnahme auch nicht notwendig durch einen Arzt er-
folgen. Dies gilt z.B. fiir die Gewinnung von Haarwurzeln, Fingernigeln, Horn-
haut, Speichel oder Sperma. Demgegeniiber unterliegt die Blutentnahme
grundsitzlich dem Arztvorbehalt. Wie unter C.1.1.2. bereits ausgefiihrt, kann
ein Arzt die Entnahme von Blut jedoch auf entsprechend ausgebildetes medi-
zinisches Hilfspersonal (Arzthelferin, Krankenschwester etc.) tibertragen. Der
Arzt trigt dabei jedoch nach wie vor die Auswahlverantwortung. Die Entnahme
von Gewebeproben wiederum ist regelmiflig mit einem medizinischen Eingriff
verbunden, der nicht selten nur unter Lokalanisthesie durchgefiihrt werden
kann. Ein solcher Eingriff stellt eine drztliche MaRnahme dar, die nur Arzten
vorbehalten ist. Sie kann nicht auf medizinisches Hilfspersonal tibertragen
werden. Die Durchfithrung jeden Eingriffs hat nach denselben Grundsitzen
zu erfolgen wie ein Eingriff zu Behandlungszwecken, was die notwendige Nach-
behandlung bzw. -betreuung einschlief3t.

C.1.2.2. Einwilligungsvorbehalt

Unabhingig davon, ob die Gewinnung des Kérpermaterials einem Arztvorbe-
halt unterliegt oder nicht, muss der Spender vorab seine Einwilligung in die
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Entnahme erkliren. Auch das Abschneiden von Haaren stellt z.B. einen Eingrift
in die korperliche Integritit dar, der unter Umstinden so entstellend sein kann,
dass dadurch sogar eine Korperverletzung moglich ist. Ein Eingriff in das all-
gemeine Personlichkeitsrecht des Spenders findet dabei aber in jedem Fall statt,
und in diesen muss der Spender vorab einwilligen. Ist ein drztlicher Eingriff
zur Materialentnahme erforderlich, so sind die Anforderungen an die Einwilli-
gung des Spenders sogar noch strenger zu fassen. In diesem Fall findet das
allgemeine Arztrecht Anwendung mit der Besonderheit, dass fiir die Entnahme
zu Forschungszwecken keine medizinische Indikation vorliegt. In solchen Fil-
len wird auch vom ,atypischen Arztvertrag“ gesprochen. Ein medizinischer
Eingriff ohne Indikation aufgrund eines atypischen Arztvertrages stellt grund-
satzlich eine Korperverletzung nach § 223 StGB dar, die nach § 228 StGB nur
dann nicht rechtswidrig ist, wenn der Patient in den Eingriff eingewilligt hat
und der Eingriff nicht sittenwidrig ist.

Ob ein Eingriff in den Korper eines Spenders sittenwidrig ist, hingt vom
Einzelfall ab. Bejaht wird dies, wenn es zu dauerhaften Kérperschiden des
Spenders kommt (z. B. indikationslose Amputation). Auch die Organentnahme
gegen Entgelt wird als sittenwidrig angesehen. Die indikationslose, méglicher-
weise entgeltliche und zugleich kommerzielle Entnahme von Kérpermateria-
lien stellt nach Ansicht der Gutachter jedoch kein sittenwidriges Verhalten dar.
Zum einen gibt es weder auf nationaler noch auf internationaler Ebene eine
Regelung, die den entgeltlichen, kommerziellen Handel mit menschlichen
Korpermaterialien untersagt, so dass daraus dessen Zulissigkeit abgeleitet wer-
den kann. Zum anderen ist der Spender aufgrund seines grundrechtlich ge-
schiitzten Selbstbestimmungsrechts uneingeschrinkt berechtigt, einer Ent-
nahme von Koérpermaterialien zuzustimmen, sofern er hierdurch keinen we-
sentlichen, dauerhaften korperlichen Schaden erleidet. Sogar verstimmelnde
Eingriffe wie Piercings sind schlieflich erlaubt.

€.1.2.3. Aufklarungspflicht

Sofern fiir die in Frage stehenden Forschungszwecke nur solche Kérpermate-
rialien verwendet werden sollen, die ohne drztlichen Eingriff gewonnen werden
kénnen, muss der Spender nach diesseitiger Ansicht nur allgemein tiber den
Verwendungszweck aufgeklirt werden. Wenn personenbezogene Daten ge-
speichert werden, muss zudem eine datenschutzrechtliche Aufklirung erfol-
gen. Ist indes ein drztlicher Eingriff in den Koérper des Spenders notwendig,
um das Material zu gewinnen, so sind die Anforderungen an die der Einwilli-
gung vorausgehende arztliche Aufklirung wesentlich héher anzusetzen, als
bei einem medizinisch indizierten Eingriff. Der Arzt hat den Spender vor
Durchfithrung des Eingriffs umfassend tiber den Eingriff als solches, seinen
Zweck, die Art und Weise der Durchfithrung und etwaige Gefahren bzw. Kom-
plikationen aufzukliren und hernach die Einwilligung des Spenders in den
Eingriff einzuholen.
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C.1.2.4. Aufbewahrungs- und Dokumentationspflicht

Fiir Proben, die ohne drztlichen Eingriff gewonnen werden, bestehen keine
besonderen Aufbewahrungs- und Dokumentationspflichten, es sei denn, dies
wurde vertraglich vereinbart. Eine solche Vereinbarung kann bereits dadurch
zustande kommen, dass dem Spender das Recht auf jederzeitige Vernichtung
oder Herausgabe der Proben eingerjumt wird. Ist ein drztlicher Eingriff zur
Gewinnung der Proben notwendig, obliegen dem Arzt bezogen auf diesen Ein-
griff dieselben Dokumentationspflichten wie einem behandelnden Arzt. Aller-
dings hat der Arzt keine Pflicht, die Probe aufzubewahren oder deren Verbleib
dauerhaft zu dokumentieren. Die Pflichten des Arztes enden, wenn er die Pro-
be entsprechend dem sich aus Probandenvertrag und Einwilligungsklirung
ergebenen Willen des Spenders an die BMB {ibergeben hat.

C.1.2.5. Datenschutz und arztliche Schweigepflicht

Der entnehmende Arzt unterliegt ebenso der drztlichen Schweigepflicht wie
der behandelnde Arzt. Aus der Einwilligungserklirung und dem Probanden-
vertrag ergibt sich indes eine Entbindung von der drztlichen Schweigepflicht
bezogen auf diejenigen Informationen, die fiir das Probandenverhiltnis rele-
vant sind. Gleichwohl ist dem entnehmenden Arzt zu empfehlen, sich gezielt
und ausdriicklich von der drztlichen Schweigepflicht gegentiber der BMB ent-
binden zu lassen, wo dies sachlich geboten ist. Dies gilt insbesondere wegen
der weithin vertretenen Auffassung, dass die Schweigepflicht des Arztes auch
im Rahmen der medizinischen Forschung grundsitzlich zu beachten ist."® Fiir
die Schweigepflicht ist es unerheblich, ob der Arzt die in Frage stehenden In-
formationen aufgrund besonderen Vertrauens in Austibung seines Arztberufes
erhilt; sie erfasst auch solche Patienteninformationen, von denen er auf ande-
re Art und Weise (z. B. durch Akteneinsicht) Kenntnis erlangt. Von der arzt-
lichen Schweigepflicht werden nach § 203 Abs. 3 S. 2 StGB auch die , berufsma-
Rig titigen Gehilfen“ der Arzte erfasst, d.h. Krankenschwestern, Arzthelfe-
rinnen, Sekretirinnen, Labormitarbeiter etc. Eine ehrenamtliche Titigkeit reicht
hierfiir aus. Aus Griinden der Rechtssicherheit sollte allen diesen Mitarbeitern
eine ausdriickliche und umfassende Verschwiegenheitsverpflichtungserklirung
abverlangt werden.

C.1.2.6. Pflicht zur Einschaltung einer Ethikkommission

Die Pflicht zur Einschaltung einer Ethikkommission betrifft nur Arzte, da nur
diese dem Anwendungsbereich des § 15 MBO-A unterliegen. Sofern das Arzt-
recht nicht betroffen ist, weil Kérpermaterialien ohne einen drztlichen Eingriff
z.B. durch einen Nicht-Arzt gewonnen werden konnen, besteht in der Regel
keine Pflicht zur Einschaltung der Ethikkommission. Wird das Kérpermaterial
anders als durch einen medizinischen Eingriff durch einen Arzt ausschliefRlich

118 Narr (1989), Arztliches Berufsrecht, Bd. 2, Rdnr. 776, Kdln, 2. Aufl.
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fuir Forschungszwecke gewonnen (z.B. eine Spermaprobe), so ist die Einschal-
tung der Ethikkommission notwendig, wenn der Spender zumindest psychisch
von der Maflnahme betroffen ist. Eine Ausnahme gilt ansonsten nur fiir die
epidemiologische Forschung. Ist fiir die Probenentnahme ein medizinischer
Eingriff notwendig, so liegt demgegeniiber eine Forschung am Menschen im
Sinne des § 15 MBO-A vor. In diesem Fall muss sich der Arzt nach § 15 MBO-A
durch eine Ethikkommission beraten lassen.

C.1.2.7. Nachvertragliche Aufklarungs- und Informationspflicht

Anders als der behandelnde Arzt hat der entnehmende Arzt nach Gewinnung
des Korpermaterials nicht die Pflicht, den Spender tiber etwaige relevante Un-
tersuchungsergebnisse zu informieren, da der vorliegende atypische Arztver-
trag nicht auf eine Diagnose oder Behandlung gerichtet ist. Der Arzt hat viel-
mehr nur die Pflicht, das Kérpermaterial nach den Regeln der drztlichen Kunst
zu entnehmen und eine hierdurch moglicherweise entstehende Wunde ent-
sprechend zu versorgen. Sobald diese Titigkeit abgeschlossen und das Material
zum Zwecke der weiteren Forschung der BMB zugefiihrt wurde, hat der Arzt
seine Pflichten erfiillt. Etwas anderes gilt, wenn im Probandenvertrag eine ab-
weichende Regelung getroffen wurde. Soweit Laufs es als ,unirztlich“ ansieht,
wenn der Triger einer bestimmten Krankheit, die im Rahmen eines anonymi-
sierten Forschungsverfahren festgestellt wird, hieriiber nicht aufgeklirt werden
kann,"? hat er grundsitzlich recht. Dies ist aber nicht schidlich. Wenn der Arzt
nur forschend an dem anonymisierten Korpermaterial titig wird, iibt er gerade
keine drztliche Titigkeit aus. Gleichwohl sollte aus Rechtssicherheitsgriinden
ein entsprechend aufklirender Hinweis, besser noch der ausdriickliche Verzicht
auf die Mitteilung krankheitsrelevanter Ergebnisse, in die Patienteninformation
und die Einwilligungserklirung bzw. den Probandenvertrag aufgenommen
werden.

C.1.3. Unter welchen Umstanden besteht zwischen Spender und
BMB ein Arzt-Patientenverhaltnis?

Ein Arzt-Patientenverhiltnis besteht zwischen Arzt und Spender, wenn ein
drztlicher Eingriff zur Gewinnung des Kérpermaterials notwendig ist. Das Arzt-
Patienten-Verhiltnis besteht dabei jedoch regelmifig nur zwischen dem tat-
siachlich handelnden Arzt und dem Spender. Die BMB als juristische Person
istin dieses Verhiltnis regelmiflig nicht involviert. Etwas anderes gilt nur, wenn
ein Krankenhaus oder eine andere medizinische Einrichtung Trager der BMB
ist und ein Krankenhausvertrag besteht. Die BMB bzw. ihr Triger hitten in
diesem Fall fiir etwaige Pflichtverletzungen des Arztes einzustehen, wenn er
bei der BMB angestellt ist.

119 laufs (1993), Rdnr. 230.
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C.1.4. Zusammenfassung und Empfehlung

Das Arztrecht ist fur die BMB stets dann relevant, wenn die Gewinnung der
Proben nur durch einen medizinischen Eingriff moglich ist, der dem Arztvor-
behalt unterliegt. Die BMB ist dann verpflichtet, einen Arzt zum Zwecke der
Probengewinnung hinzuzuziehen. Ansonsten ist das Arztrecht vorrangig fiir
den Arzt relevant, der den zur Probengewinnung notwendigen medizinischen
Eingriff vornimmt. Er ist verantwortlich fiir die Einhaltung seiner berufsrecht-
lichen Pflichten. Uber diese Pflichten darf er sich auch nicht hinwegsetzen,
wenn er bei einer BMB angestellt oder aufgrund eines freiberuflichen Dienst-
vertrages flr diese titig ist. Die BMB hat dies zu akzeptieren und zu respektie-
ren, dass der Arzt sich Weisungsfreiheit gegeniiber nicht-drztlichen Dritten
vorbehalten muss.

Ein medizinischer Eingriff in den Kérper eines Spenders ist nur zulissig,
wenn der Spender in den Eingriff eingewilligt hat, nachdem er zuvor vollum-
finglich iber dessen Zweck, Umfang und Risiken sowie die anschlieRende
Verwendung des Kérpermaterials aufgeklart worden ist. Kérpermaterialien, die
von einem Arzt im Rahmen eines Behandlungs- oder Diagnosevertrages ent-
nommen worden sind, kénnen regelmiflig nur dann fiir Forschungszwecke
verwendet werden, wenn der Patient nach vorangegangener Aufklirung tiber
die beabsichtigte Verwendung hierin eingewilligt hat. Eine BMB sollte daher
keine Proben nutzen, fiir die eine entsprechende Einwilligung nicht vorliegt,
da sie sich andernfalls wegen Verletzung der allgemeinen Personlichkeitsrechte
des Patienten schadenersatzpflichtig machen kénnte.

C.2. Die Bedeutung des Arbeitsrechts fiir BMB

Das Arbeitsrecht spielt im Verhiltnis zwischen dem Triger einer BMB als Ar-
beitgeber und den beim Triger beschiftigten Arbeitnehmern (d.h. Arzte, Na-
turwissenschaftler, medizinisches und biotechnisches Hilfspersonal) eine maf3-
gebliche Rolle. Die Begriindung des Arbeitsverhiltnisses richtet sich grund-
sdtzlich nach den allgemeinen Vorschriften gemif {§ 611 ff. BGB. Wihrend
des Bestehens des Arbeitsverhilinisses finden alle einschligigen tarifvertrag-
lichen und gesetzlichen Regelungen, wie z.B. das BetrVerfG, das BU1lG, das
AZG, das MuSchG und das TzBfG Anwendung. Bei Beendigung des Arbeits-
verhdltnisses findet das KSchG Anwendung, wenn der Triger der BMB eine
entsprechende Betriebsgrofie aufweist.

C.2.1. Magliche Organisationsformen einer BMB

Verschiedene arbeitsrechtliche Fragestellungen hingen vom Organisationsgrad
der BMB ab. So kann es z.B. fiir die Anwendbarkeit eines Tarifvertrages oder
des KSchG relevant sein, ob eine BMB ein Betrieb, eine Betriebsabteilung oder
nur ein Betriebsmittel ist. Dariiber hinaus muss zwischen privater und 6ffent-
lich-rechtlicher Trigerschaft unterschieden werden.
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C.2.1.1. BMB in privater Tragerschaft

Gemifll mehrfach zitierter Definition des Nationalen Ethikrates sind Bio-
banken

Lprivat oder dffentlich unterhaltene Einrichtungen zur langfristigen Speiche-
rung von Substanzen des menschlichen Kérpers und zur Speicherung perso-
nenbezogener Daten und Informationen tiber den Spender dieser Kérpersubs-
tanzen, die fiir die Forschung eingerichtet bzw. (weiter) verwendet werden “.

Bestandteil einer BMB sind mithin Substanzen menschlicher Kérper, die end-
gliltig vom Korper ihrer Spender getrennt und nicht zur Reintegration vorge-
sehen sind. Andererseits gehort zu einer BMB das technische Gerit, das fiir
eine sachgerechte Lagerung der Substanzen und zur Speicherung der zugeho-
rigen Daten notwendig ist. Biomaterialbanken sind demnach zunichst einmal
nur Lager, Sammlungen oder Archive im Besitz der Einrichtung, die sie ange-
legt hat, und sowohl das Biomaterial als auch das technische Gerit stellen deren
Sach- bzw. Betriebsmittel dar.

Sofern die BMB als Betriebsmittel mit Personalressourcen zu einem gewis-
sen Grad rdumlich und organisatorisch abgrenzbar und selbstindig ist, ihre
Rolle aber nicht iiber eine Teilfunktion beim Erreichen des verfolgten Zweckes
hinausgeht, ist sie als Unternehmens- bzw. Betriebsteil oder Abteilung einer
Organisation bzw. eines Unternehmens anzusehen. Ist die BMB auf Dauer
angelegt, und bildet sie zugleich eine wirtschaftliche und organisatorische Ein-
heit mit einer Gesamtheit von Personen zur Verfolgung eines bestimmten
wirtschaftlichen oder ideellen Zwecks des Unternehmers (z. B. Lagerung der
Substanzen), so stellt die BMB selbst ein Unternehmen oder einen Betrieb dar.
Ein Anhaltspunkt fiir die Abgrenzung zum Status eines Betriebsteils ist die
Verselbstindigung in Form einer eigenstindigen Firma (z.B. ausgegliederte
GmbH). Betreiben mehrere selbstindige Betriebe gemeinsam eine organisa-
torisch abgegrenzte Einrichtung unter einheitlicher Leitung liegt ein so genann-
ter Gemeinschaftsbetrieb vor.

C.2.1.2. BMB in offentlich-rechtlicher Tragerschaft

Im offentlich-rechtlichen Bereich werden Biomaterialbanken vorrangig von
Hochschulen, Hochschulkliniken und éffentlich-rechtlichen Krankenhiuser
unterhalten. Daneben ist auch eine verselbstindigte Einrichtung in Form einer
juristischen Person des Privatrechts unter mafigeblicher 6ffentlich-rechtlicher
Beteiligung denkbar. In diesem Fall wiirde allerdings ein eigenstindiger Betrieb
vorliegen, und 6ffentliches Dienstrecht finde nur Anwendung, wenn dies ar-
beitsvertraglich vereinbart wurde.

Sofern Biomaterialbanken unmittelbar von Hochschulen oder Hochschul-
kliniken unterhalten werden, kénnen sie wissenschaftliche Einrichtungen, Be-
triebseinheiten oder Zentraleinrichtungen sein. Wissenschaftliche Einrich-
tungen und Betriebseinheiten sind die wohl kleinsten Teilorganisationsein-
heiten einer Hochschule. Sie sind regelmifig an einen oder mehrere Fachbe-
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reiche organisatorisch angebunden. Die Errichtung einer wissenschaftlichen
Einrichtung ist regelmifig nur zulissig, wenn fiir bestimmte wissenschaftliche
Aufgaben auf Dauer Personal- und Sachmittel zur Verfiigung gestellt werden
miissen. Diese Mittel stehen dann regelmifig allen Forschern, Hochschulleh-
rern, Studenten und Mitarbeitern zur unmittelbaren Nutzung zur Verfiigung.
Beispiele fiir wissenschaftliche Einrichtungen sind zentrale Sammlungen und
Labors fir Lehre und Forschung. Wihrend die Hauptaufgabe wissenschaft-
licher Einrichtungen in der wissenschaftlichen Arbeit besteht, dient die Be-
triebseinheit der Unterstiitzung solcher Arbeiten. Sie produzieren nicht unmit-
telbar wissenschaftliche Leistungen, sondern erbringen Dienstleistungen oder
stellen Sachgiiter bereit, die mittelbar der Erbringung wissenschaftlicher Leis-
tungen dienen. Beispiele fiir Betriebseinheiten sind Rechenzentren und Bota-
nische Garten.

Entgegen fritherer gesetzlicher Regelungen (§ 66 HRG) trifft das HRG heu-
te zwar keine verbindliche Unterscheidung zwischen wissenschaftlichen Ein-
richtungen und Betriebseinheiten mehr, die meisten Liander halten in ihren
Landeshochschulgesetzen aber an dieser Unterscheidung fest. Als Faustregel
fur die Abgrenzung zwischen wissenschaftlicher Einrichtung und Betriebsein-
heit wird oft der Grundsatz herangezogen, dass eine wissenschaftliche Einrich-
tung in der Regel unter der unmittelbaren Leitung eines oder mehrerer Pro-
fessoren steht, wobei die Leitung selten monokratisch ist. Selbst wenn die Lei-
tung nur durch einen Hochschullehrer erfolgt, hat dieser hdufig nach festge-
legten Grundsitzen, etwa des Fachbereichs oder eines Institutsrates, zu handeln.
Dem gegeniiber werden Betriebseinheiten selten von einem Hochschullehrer
und in der Regel monokratisch geleitet. Sofern eine BMB nur Lager- und Ver-
waltungsfunktionen hat, wird sie eher als Betriebseinheit anzusehen sein. An-
sonsten haben BMB den Stellenwert wissenschaftlicher Einrichtungen. Unab-
hingig davon sind sie jedoch keine rechtlich selbstindigen Einrichtungen und
insofern mit Betriebsabteilungen von privaten Unternehmen zu vergleichen.

Wissenschaftliche Einrichtungen und Betriebseinheiten kénnen auch als
Zentraleinrichtungen fiir mehrere Hochschulen eingerichtet werden. In der
Regel erfolgt dies zur Bewiltigung von Daueraufgaben. Die Errichtung einer
Zentraleinrichtung bedarf hiufig der Zustimmung des Senates und teilweise
der Genehmigung des Ministeriums. Die Leitung einer Zentraleinrichtung er-
folgt z. B. durch einen Direktor. Zentraleinrichtungen sind mit Gemeinschafts-
betrieben im privatwirtschaftlichen Bereich zu vergleichen.

Wissenschaftliche Einrichtungen werden nicht selten auch als An-Institute
auflerhalb von Hochschulen eingerichtet. Dadurch soll die Erbringung von
Dienstleistungen (z. B. Materialpriifung), die nicht zu den regelmifligen Auf-
gaben von Hochschulen gehoéren, sowie der Austausch mit privatwirtschaft-
lichen Einrichtungen erméglicht bzw. erleichtert werden. Triger eines An-Ins-
tituts ist meistens ein Dritter in der privaten Rechtsform des eingetragenen
Vereins, der GmbH oder einer Stiftung. An-Institute sind organisatorisch re-
gelmiRig nicht mit Hochschulen verbunden und unterliegen damit z. B. auch
nicht dem jeweiligen Landeshaushaltsrecht. Das An-Insititut ist regelmiflig
rechtlich selbstindig und daher als Betrieb oder Unternehmen anzusehen.
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C.2.2. Arbeitsrechtliche Bedeutung des Organisationsgrades einer BMB

C.2.2.1. Kiindigungsschutz

Der Organisationsgrad einer BMB ist von wesentlicher Bedeutung fiir die An-
wendbarkeit des KSchG, da diese an den Betrieb und die Betriebsgrofie ge-
kniipftist. Es findet in seiner seit dem o1.01.2004 geltenden Fassung nur dann
Anwendung, wenn in dem Betrieb mehr als 10 Arbeitnehmer (bis zum
31.12.2003 mehr als 5 Arbeitnehmer) beschiftigt werden. Wird eine BMB als
organisatorisch eigenstindiger Betrieb mit maximal 10 Arbeitnehmern gefiihrt,
findet das KSchG also mithin keine Anwendung. Wird die BMB indes organi-
satorisch als Betriebsabteilung gefiihrt, so sind bei der Frage der Anwendbarkeit
des KSchG auch die Arbeitnehmer zu beriicksichtigen, die nicht unmittelbar
in der BMB beschiftigt sind. Wird die BMB als Gemeinschaftsbetrieb von zwei
Unternehmen gefiihrt, die jeweils z.B. nur 8 Mitarbeiter haben, aber 3 zusitz-
liche Mitarbeiter im Gemeinschaftsbetrieb beschiftigen, so wird die Gesamt-
zahl der Mitarbeiter addiert, so dass letztlich der Schwellenwert des KSchG
iiberschritten wird und dieses zur Anwendung kommt.

Die Sozialauswahl kniipft ebenfalls an den Betriebsbegriff an. So muss die
Sozialauswahl sich auf alle vergleichbaren Mitarbeiter des Betriebes erstrecken.
Auch die Moglichkeit der Weiterbeschiftigung wird zunichst im Betrieb und
im Unternehmen (nur in Ausnahmefillen im Konzern) gepriift. In beiden Fil-
len ist mithin der Prifungsmafistab weiter gefasst, wenn ein gemeinsamer
Betrieb vorliegt.

Wihrend des Bestandes eines Arbeitsverhiltnisses ist die Versetzung von
Arbeitnehmern von einem Betriebsteil in einen anderen regelmifig leichter
als die Versetzung von einem Betrieb in einen anderen. Auch die Schliefung
oder Zusammenlegung von Betreibsteilen ist in der Regel einfacher, als die
Schliefung von Betrieben.

C.2.2.2. Kollektivarbeitsrecht

Auch das Betriebsverfassungsgesetz stellt auf den Betriebsbegriff ab. Betriebs-
rite kénnen eingerichtet werden, sobald im Betrieb 5 wahlberechtigte Arbeit-
nehmer beschiftigt werden. Allerdings werden auch solche Betriebsteile wie
selbstindige Betriebe behandelt, in denen mindestens 5 Arbeitnehmer beschif-
tigt sind, und die raumlich weit vom Hauptbetrieb entfernt bzw. durch Aufga-
benbereich und Organisation eigenstindig sind. Im 6ffentlich-rechtlichen Be-
reich wird stets das BPersVG oder eines der einschligigen Personalvertretungs-
gesetze der Linder Anwendung finden. Wenn eine Dienststelle nicht mindes-
tens 5 Arbeitnehmer beschiftigt, wird sie der tibergeordneten Stelle im
Einvernehmen mit der Stufenvertretung einer benachbarten Dienststelle zu-
geordnet. Anders als eine BMB in privater Tragerschaft wird eine BMB in &f-
fentlich-rechtlicher Trigerschaft niemals ohne Arbeitnehmer- bzw. Personal-
vertretung gefiihrt werden kénnen, was ein Hemmnis fiir die Flexibilitit der
Einrichtung darstellen kann.
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Auf BMB in offentlich-rechtlicher Tragerschaft finden in den alten Bundes-
lindern der BAT bzw. TVSD (einschlielich der dazu geh6renden Rationalisie-
rungsschutzabkommen) Anwendung, in den neuen Bundeslindern der BAT-O
oder, sofern sich die BMB in der Trigerschaft eines Krankenhauses befindet,
einer der einschligigen Tarifvertrige. Besondere Tarifvertrige fiir BMB in pri-
vater Trigerschaft sind nicht ersichtlich. Zu beachten ist hierbei, dass eine BMB,
die in privater Rechtsform von der 6ffentlichen Hand betrieben wird, nicht den
tariflichen Vorschriften des 6ffentlichen Dienstes unterliegt.

€.2.2.3. Individualarbeitsrecht

Es ist davon auszugehen, dass eine BMB in privater Trigerschaft Arbeitsvertrige
regelmiflig wesentlich flexibler gestalten kann, als eine BMB in 6ffentlich-
rechtlicher Tragerschaft. Wihrend eine BMB in 6ffentlich-rechtlicher Triger-
schaft den einschligigen tariflichen Bestimmungen unterliegt, kann eine BMB
in privater Trédgerschaft die Arbeitsvertragsbedingungen frei aushandeln, soweit
dem nicht zwingende gesetzliche Finschrinkungen entgegenstehen.

C.2.2.3.1. Arbeitszeit und Urlaub

Der gesetzliche Mindesturlaub betragt 20 Arbeitstage im Fall der 5 Tage Woche
und 24 Arbeitstage fiir die 6 Tage-Woche. Das sind mindestens 6 Urlaubstage
weniger als im 6ffentlichen Dienst tarifvertraglich vorgesehen. Die werktigliche
Arbeitszeit kann bis zu 48 Stunden pro Woche an 6 Arbeitstagen betragen. Die
tigliche Arbeitszeit darf bis zu 10 Stunden betragen. In der Privatwirtschaft
sind derartige Verlingerungen der Arbeitszeit ohne Mehrvergiitung als Folge
der derzeitigen Arbeitsmarktbedingungen immer hiufiger anzutreffen; im 6f-
fentlichen Dienst sind sie mit Ausnahme des klinischen Bereichs undenkbar.
Dort darfim klinischen Bereich allerdings per Tarifvertrag auch eine noch lin-
gere tigliche Arbeitszeit vereinbart werden. Fiir Mitarbeiter einer BMB diirfte
dies aber nur gelten, wenn die BMB an einer Klinik angesiedelt ist. Eine BMB,
die auf einen selbstindigen Rechtstriger ausgegliedert und als reine Lager- oder
Forschungseinrichtung betrieben wird, ist nach diesseitiger Ansicht keine kli-
nische Einrichtung und fillt daher nicht in den Anwendungsbereich der ein-
schligigen Tarifvertrige.

C.2.2.3.2. Teilzeit und Befristung

Die Befristung von Arbeitsverhiltnissen ist im Teilzeit- und Befristungsgesetz
(TzBfG) geregelt. Nach § 14 Abs. 1 TzBfG bedarf die Befristung eines Arbeits-
verhidltnisses grundsitzlich eines Sachgrundes. Nach § 14 Abs. 2 TzBfG kann
aber eine Befristung ohne Sachgrund bis zu 2 Jahren erfolgen, wenn mit dem-
selben Arbeitgeber noch kein Arbeitsverhiltnis bestand. Wihrend dieser Zeit
kann das Arbeitsverhiltnis maximal dreimal verlingert werden. In den ersten
vier Jahren nach Griindung eines Unternehmens darf die sachgrundlose Be-
fristung nach § 14 Abs. 2a TzBfG sogar bis zu 4 Jahre betragen. Die Befristung
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des Arbeitsverhiltnisses von Arbeitnehmern, die &lter als 58 Jahre alt sind, be-
darf nach § 14 Abs. 3 TzBfG ebenfalls keines Sachgrundes, wenn kein enger
sachlicher Zusammenhang mit einem vorausgegangenen unbefristeten Ar-
beitsverhiltnis besteht.

Fiir den 6ffentlichen Dienst finden sich abweichende Vereinbarungen in
den §f 57 a bis 57 f HRG und in den tarifvertraglichen Regelungen im SR 2y BAT,
die auch fiir den neuen Tarifabschluss im 6ffentlichen Dienst gelten. Diese
Sonderregelungen dienen einerseits der Definition, in welchen Fillen ein Sach-
grund vorliegt, andererseits haben sie eine Appellfunktion. Es sollen grund-
sitzlich keine Zeitangestellte beschiftigt werden, sofern nicht einer der zahl-
reichen Ausnahmetatbestinde vorliegt. Auerdem sollen befristet Beschiftigte
bei der Besetzung von Dauerarbeitsplitzen bevorzugt beriicksichtigt werden.

C.2.2.3.3. Vergiitung

Eine BMB in privater Trigerschaft kann die Vergiitung mit den Mitarbeitern
weitestgehend frei aushandeln. Eine BMB in 6ffentlich-rechtlicher Tragerschaft
ist an die tarifvertraglichen Vorgaben gebunden. Dies bedeutet nicht selten,
dass insbesondere fiir einfachere Titigkeiten hohere Verglitungen als in der
privaten Wirtschaft gezahlt werden miissen.

C.2.2.3.4. Weisungsbefugnis

Bei einer BMB beschiftigte Arzte sind im Kern ihrer drztlichen Titigkeit wei-
sungsfrei, wobei hinsichtlich des Grades der Weisungsfreiheit zwischen Sta-
tionsirzten, Oberirzten und Chefirzten unterschieden wird. Der Stationsarzt
unterliegt, soweit es um die Ausgestaltung der nichtfachlichen Rahmenbedin-
gungen seines Arbeitsverhiltnisses geht, dem Weisungsrecht seines Arbeitge-
bers. In fachlicher Hinsicht unterliegt er nur einem Weisungsrecht seiner drzt-
lichen Vorgesetzten, also von Oberarzt und Chefarzt. Fiir den Oberarzt gilt im
Prinzip das Gleiche. Er unterliegt in fachlicher Hinsicht nur dem Weisungs-
recht des Chefarztes. Der Chefarzt unterliegt regelmiflig weder in fachlicher
noch in organisatorischer Hinsicht einem Weisungsrecht. Chefirzte leiten eine
Abteilung oder Klinik. Sie werden regelmafig nicht als Angestellte, sondern
aufgrund eines freien Dienstvertrages nach § 611 BGB beschiftigt. In diesen
Vertrigen werden die Rechte und Pflichten der Chefirzte individuell mit den
Arbeitgebern ausgehandelt. Die genannten Regelungen beziehen sich aller-
dings nur auf drztliche Titigkeiten. In allen anderen Angelegenheiten unter-
liegt auch ein angestellter Arzt ebenso wie das nicht-medizinische Personal und
das medizinische Hilfspersonal den Weisungen seines Arbeitgebers oder Vorge-
setzen. Mit anderen Worten, ein bei einer BMB beschiftigter Arzt ist nur dann
in fachlicher Hinsicht weisungsfrei, wenn er eine irztliche Titigkeit austibt,
was in der Regel nur im Zusammenhang mit der Entnahme des Kérpermate-
rials der Fall sein wird.
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C.2.2.3.5. Leiharbeit

Medizinisches Hilfspersonal und Arzte kénnen grundsitzlich auch als Leihar-
beitnehmer beschiftigt werden. Ein gesetzliches Verbot besteht insoweit (auch
im 6ffentlichen Dienst) nicht. Bestimmte Aufgaben sind allerdings aus tatsdch-
lichen Griinden nicht der Leiharbeit zuginglich (z.B. die Position des Chef- oder
Oberarztes), da Leiharbeitsverhiltnisse in der Regel nur zur Deckung eines
voriibergehenden Bedarfs begriindet sind. Zudem kann eine Beschiftigung
von Leiharbeitnehmern unter datenschutzrechtlichen Gesichtspunkten proble-
matisch sein. Es ist daher ratsam, Leiharbeitnehmer in einer BMB durch ge-
sonderte Erklirung zur Verschwiegenheit zu verpflichteten und ihnen gegebe-
nenfalls keinen Zugang zu hoch sensiblen Daten zu gewihren.

C.2.2.3.6. Arbeitnehmeriiberlassung

Arbeitnehmer einer BMB, einschlieRlich der bei ihr beschiftigten Arzte, kénnen
grundsitzlich auch an andere Institutionen ausgeliehen werden; ein ausdriick-
liches gesetzliches Verbot besteht insoweit nicht. Arbeitnehmeriiberlassungen
sind nur dann erlaubnispflichtig, wenn sie gewerbsmiflig betrieben werden,
was im vorliegenden Fall regelmiRig nicht zutreffen wird. Es ist vielmehr davon
auszugehen, dass eine BMB einen Arbeitnehmer voriibergehend einem ande-
ren Arbeitgeber (z. B. einem Projekttriger) fiir ein bestimmtes Forschungspro-
jekt zur Verfiigung stellen méchte. Der Arbeitnehmer bleibt in diesem Fall bei
der BMB angestellt, wird aber voriibergehend in den Betrieb des anderen Ar-
beitgebers eingegliedert und unterliegt dessen Weisungen. Arbeitnehmeriiber-
lassungen konnten sich allerdings immer dann als problematisch erweisen,
wenn die fraglichen Mitarbeiter verbeamtet oder anderweitig als wissenschaft-
liche Mitarbeiter im 6ffentlichen Dienst beschiftigt sind. Sie kénnen dann nicht
ohne ihre Zustimmung in ein Fremdunternehmen entsandt werden.

Handelt es sich bei dem zu iiberlassenden Arbeitnehmer um einen Arzt,
muss zusitzlich auch hinsichtlich seines personalrechtlichen Status unterschie-
den werden. Bei angestellten Arzten ist eine Arbeitnehmeriiberlassung weitest-
gehend unproblematisch, zumal wenn im Arbeitsvertrag mit der BMB ein
entsprechender Versetzungsvorbehalt vorhanden ist. Behilt der bisherige Ar-
beitgeber das Weisungsrecht, liegt ein drittbezogener Personaleinsatz aufgrund
eines Werk- oder Dienstvertrages vor, der bei angestellten Arzten ebenfalls ohne
Problem méglich ist. Als dritte Variante kommt in Betracht, dass die BMB mit
einem zweiten Arbeitgeber (z.B. einem Pharmaunternehmen) einen Gemein-
schaftsbetrieb unterhilt. Die in diesen Betrieb entsandten Arbeitnehmer sind
in der Regel arbeitsvertraglich weiter an den bisherigen Arbeitgeber gebunden
und unterliegen auch ausschliefllich dessen Weisungsrecht, sofern nicht aus-
driicklich etwas anderes vereinbart wurde. Wihrend auch dies bei einem ange-
stellten Arzt unproblematisch ist, sind die genannten Modelle im Falle von
Chefirzten in der Regel nicht anwendbar. Ein Chefarzt ist kein Arbeitnehmer,
sondern wird aufgrund eines freien Dienstverhiltnisses titig. Er kann daher
nicht einseitig entsandt werden, es sei denn, dies ist im Dienstvertrag ausdriick-
lich vereinbart worden, oder der Chefarzt stimmt der Entsendung zu.
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C.2.2.3.7. Haftung

Die Haftung des Personals einer BMB, einschlieflich angestellter Stations- oder
Oberirzte, richtet sich nach den Grundsitzen des BAG zur Arbeitnehmerhaf-
tung. Danach ist regelmifig davon auszugehen, dass eine Haftung gegeniiber
dem Arbeitgeber nur fiir grobfahrlissiges oder vorsitzliches Fehlverhalten be-
steht. Die Haftung eines leitenden Chefarztes geht indes dariiber hinaus. Die-
ser hat fuir etwaige, Schadenersatz begriindende Behandlungsfehler in vollem
Umfang selbst zu einzustehen.

C.2.2.3.8. Arbeitnehmererfindungen

Das Arbeitnehmererfindungsgesetz gilt fiir alle Arbeitsverhiltnisse, die deut-
schem Recht unterliegen, und schlieft in seinen Giiltigkeitsbereich alle Arbeit-
nehmer ein (§ 1), auch leitende Angestellte. Mithin fallen auch Arzte unter das
Arbeitnehmererfindungsgesetz. Keine Arbeitnehmer sind freie Mitarbeiter,
arbeitnehmerihnliche Personen und Organe juristischer Personen. Fiir sie
kann aber die Giiltigkeit des Arbeitnehmererfindungsgesetzes vereinbart wer-
den. Sachlich gilt das Gesetz nach § 2 und § 3 fiir patent- oder gebrauchsmuster-
fihige Erfindungen und fiir technische Verbesserungsvorschlige, die vor der
rechtlichen Beendigung eines Arbeitsverhiltnisses fertig gestellt wurden. Es
schlief’t Diensterfindungen ein, also Erfindungen, die entweder aus der dem
Arbeitnehmer im Betrieb obliegenden Tatigkeit entstanden sind oder mafRgeb-
lich auf den Erfahrungen oder Arbeiten des Betriebes beruhen. Andere Erfin-
dungen, selbst wenn sie durch Erfahrungen im Betrieb angeregt wurden, sind
frei (§ 4).

Sofern eine Diensterfindung vorliegt, muss der Arbeitnehmer dies dem Ar-
beitgeber nach § 5 unverziglich schriftlich melden. Dies gilt auch dann, wenn
er selbst bezweifelt, dass es sich um eine Diensterfindung handelt. Der Arbeit-
geber kann dann entscheiden, ob er die Erfindung beschrinkt oder unbe-
schrankt in Anspruch nimmt. Hierfiir besteht nach § 6 Abs. 2 eine Frist von 4
Monaten nach ordnungsgemifier Meldung. Will der Arbeitgeber die Erfindung
in Anspruch nehmen, ist er nach § 13 verpflichtet sie zum Schutzrecht anzu-
melden, andernfalls wird sie frei. Nimmt der Arbeitgeber die Erfindung in An-
spruch, hat der Arbeitnehmer nach § g einen Anspruch auf angemessene Ver-
gitung. Die Vergiitungshohe ist nach Vereinbarung festzulegen. Bei unbe-
schrinkter Inanspruchnahme ist die Vergiitung gemifl § 9 Abs. 2 nach der
wirtschaftlichen Verwertbarkeit, den Aufgaben und der Stellung des Arbeitneh-
mers im Betrieb und dem Anteil des Betriebes am Zustandekommen der Er-
findung zu bemessen. Eine feste Regel hierfiir gibt es nicht.

Nach §§ 42, 43 ArbNErfG miissen mittlerweile auch Hochschullehrer eine
Diensterfindung unverziiglich anmelden. Dies gilt dann nicht, wenn sie die
Erfindung aufgrund ihrer Forschungsfreiheit nicht offenbaren wollen. Unab-
hingig vom Recht der Inanspruchnahme durch den Dienstherrn hat ein Hoch-
schullehrer das Recht, seine Erfindung zu veréffentlichen. Diese Absicht muss
er aber zwei Monate vorher mitteilen, um die rechtzeitige Anmeldung der Er-
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findung zum Schutzrecht zu erméglichen. Nach Ablauf dieser zwei Monate
darfer die Verdffentlichung vornehmen, ohne dass der Dienstherr hierauf Ein-
fluss nehmen kann. Der Erfinder erhilt, auch wenn der Dienstherr die Erfin-
dung unbeschrinkt in Anspruch nimmt, in jedem Fall eine einfache Lizenz
zur Benutzung der Erfindung im Rahmen seiner Hochschultitigkeit. Ferner
erhilt er im Falle der Verwertung durch den Dienstherrn eine Pauschale von
30 % der hierdurch erzielten Einnahmen.

Hat ein Arbeitnehmer eine freie Erfindung getitigt, d.h. eine Erfindung, die
nicht auf der betrieblichen Titigkeit oder den betrieblichen Erfahrungen beruht,
hat er dies nach § 18 Abs. 1 ebenfalls unverziiglich schriftlich anzuzeigen und
dem Arbeitgeber nach § 19 ein nicht ausschliefliches Nutzungsrecht zu ange-
messenen Bedingungen anzubieten. Dies gilt nach § 18 Abs. 3 nicht, wenn die
Erfindung offensichtlich nicht im Unternehmen verwendbar ist.

Aus den vorangegangenen Ausfithrungen ergibt sich, dass es unter dem
Gesichtspunkt der Arbeitnehmererfindung von besonderer Bedeutung ist, in
welcher Trigerschaft (6ffentlich-rechtlich oder privat) sich eine BMB befindet
und welche Personen mit der Leitung der BMB betraut werden. Wird eine BMB
von einem Hochschullehrer in Nebentitigkeit als Geschiftsfithrer geleitet, wird
es ohne entsprechende Vereinbarung kaum méglich sein, diesen zu veranlas-
sen, die Rechte an etwaigen von ihm im Rahmen eines Forschungsauftrages
der BMB gemachten Erfindungen der BMB zu iiberlassen. Es ist daher zu emp-
fehlen, die organschaftliche Leitung einer BMB einer rein kaufminnisch titi-
gen, nicht forschenden Person zu iibertragen und in den Vertrigen mit simt-
lichen Forschern sicher zu stellen, dass die Verwertungsrechte an Erfindungen
weitestgehend bei der BMB verbleiben.
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D.1. Bedeutung der Gesellschaftsform einer BMB

D.1. Bedeutung der Gesellschaftsform einer BMB

Fiir die Beantwortung der Grundfrage, wer fiir Gewihrleistung und Haftung
einer BMB verantwortlich ist, wird in diesem Abschnitt nach den méglichen
Gesellschaftsformen GbR, Verein, GmbH und Stiftung unterschieden. Diese
Formen hatten sich in Abschnitt A als meistversprechend fiir die Ausgestaltung
einer BMB erwiesen.

D.1.1. Die Gesellschaft biirgerlichen Rechts (GbR)

Nach § 709 BGB steht den Gesellschaftern einer GbR die Fithrung der Ge-
schifte grundsatzlich gemeinschaftlich zu, wobei vertragliche Abweichungen
an der Tagesordnung sind. Das bedeutet, dass auch simtliche Gesellschafter
fiir die Geschifte verantwortlich sind.

D.1.2. Der eingetragene Verein (e.V.)

Beim e.V. obliegt es dem Vorstand, die Entscheidungen der Mitgliederversamm-
lung als oberstem Organ des Vereins (§ 32 BGB) auszufithren und nach Auflen
zu vertreten. Kurz gesagt ist beim Verein also der Vorstand verantwortlich. Ge-
mif §31 BGB ist der Verein zum Ersatz aller Schiden verpflichtet, die seine
Organe in Ausiibung der ihnen zustehenden Verrichtung einem Dritten durch
zum Schadenersatz verpflichtende Handlungen zufiigen. Grundsitzlich be-
deutet dies, dass nicht die Organe fuir ihre Handlungen zum Schadenersatz
herangezogen werden, sondern der Verein, dem jede Moglichkeit der Ent-
lastung (wie z.B. iiber § 831 BGB) genommen wird und der so gestellt wird, als
ob er die zum Schadenersatz verpflichtende Handlung selbst vorgenommen
hitte.

Es sind Umstinde denkbar, unter denen auch der gesamte Vorstand eines
e.V. zur Haftung herangezogen wird. Dies gilt dann unabhingig davon, ob eine
Aufgabenteilung zwischen den Vorstandsmitgliedern vereinbart worden war.
Eine solche Aufgabenteilung erscheint gerade dann besonders interessant, und
zwar fiir alle einschligigen Gesellschaftsformen, wenn Wissenschaftler eine
Gesellschaft griinden und sich selbst nicht aus dem ihnen vertrauten Bereich
der wissenschaftlichen Arbeit herausbewegen wollen. Die Geschiftsfithrung
koénnte dann jemand anderem {ibertragen worden sein. Da es sich hierbei um
ein zentrales und hochaktuelles Problem der Organisation von BMB handelt,
soll ihm in Abschnitt D.2. mit den von Rechtsprechung und Literatur im
Wesentlichen erérterten Schwerpunkten Verein® und GmbH noch einmal
nachgegangen werden.

120 Fiir die Stiftung qilt dies entsprechend, vgl. § 86 BGB.

87



Teil D: Verantwortlichkeiten einer BMB

D.1.3. Die Gesellschaft mit beschrankter Haftung (GmbH)

Die Geschiftsfiihrer einer GmbH miissen nicht selbst Gesellschafter sein. Sie
fithren die Geschifte der Gesellschaft und vertreten sie gerichtlich und aufer-
gerichtlich im Rahmen einer Gesamtgeschiftsfithrung, wenn nichts anderes
bestimmt ist (§ 35 GmbHG). Die Geschiftfithrer sind auch fiir die Einhaltung
aller gesetzlichen Vorschriften verantwortlich. Sollte es in Angelegenheiten der
Gesellschaft zu einer Verletzung der Sorgfaltspflicht eines ordentlichen Ge-
schiftsmannes kommen, so haften die Geschiftfithrer gemifl § 43 Abs. 2
GmbHG solidarisch gegentiber der Gesellschaft fiir den entstandenen Schaden.
Wenn Pflichten, die von der GmbH zum Schutz absoluter Rechtsgiiter zu be-
achten sind, auch den Geschiftsfiihrer selbst treffen, kann unter Umstinden
die Verletzung dieser Pflichten eine deliktische Eigenhaftung auslgsen.*

D.1.4. Die Stiftung
Fiir den Vorstand einer Stiftung gilt im Wesentlichen Vereinsrecht (§ 86 BGB).

D.2. Organisationsverschulden: Haftungsbeschrankung
durch Ressortaufteilung im mehrgliedrigen
Vereinsvorstand

Der iiberwiegende Teil der in Deutschland ansissigen Vereine wird, anders als
andere Gesellschaftsformen, von Personen ehrenamtlich neben der normalen
beruflichen Tatigkeit gefithrt. Wegen der Vielfiltigkeit und Fiille der zu erledi-
genden Aufgaben besitzt der Verein deshalb hiufig einen mehrgliedrigen Vor-
stand, der auf den ersten Blick denselben Haftungsrisiken ausgesetzt und dem-
selben Haftungsmafistab unterworfen scheint wie z.B. die Geschiftsfithrer
einer GmbH. Letztere erhalten aber als Kompensation fiir das iibernommene
Haftungsrisiko eine Vergiitung.

D.2.1. Stellung des Vorstandes

Der Vorstand ist ein notwendiges, vom Gesetz in § 26 BGB zwingend vorge-
schriebenes Vereinsorgan. Er vertritt den Verein gerichtlich und auflergericht-
lich in allen Angelegenheiten. Kraft ihrer Amtsstellung sind Vorstinde grund-
satzlich fuir alle Angelegenheiten der juristischen Person eines e.V. zustindig.
Dieser vom Gesetz vorgesehenen Allzustindigkeit steht zugleich eine umfas-
sende Verantwortung fiir die Belange des Vereins gegeniiber. Dem entspre-
chend muss ein Vorstand iiber die notwendigen personlichen, fachlichen und
intellektuellen Fihigkeiten verfiigen, um seiner Verantwortung gerecht werden

121 BGHZ 109, 297 ff.
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zu kénnen.” Bei Fehlen dieser Fihigkeiten geht die herrschende Meinung im
Haftungsfall von einem Ubernahmeverschulden aus, d.h. wer nicht iiber die
erforderlichen Fihigkeiten eines Vorstandes verfiigt, darf dieses Amt nicht
ubernehmen.'” Allerdings ist es dem Vorstand gestattet, bestimmte Teile seiner
Aufgaben auf Dritte zu ibertragen.’ In gewissen Situationen sieht das Gesetz
sogar die Pflicht vor, einen Dritten bzw. beim mehrgliedrigen Vorstand ein be-
stimmtes Vorstandsmitglied als Verantwortlichen fiir eine Aufgabe oder einen
Bereich zu bestellen.'” Auch unter dem Gesichtspunkt des Organisationsver-
schuldens ist der Vorstand wegen des Umfanges und der Art seiner Titigkeiten
gut beraten, bestimmte Aufgaben intern zu verteilen oder auf Dritte zu tiber-
tragen.”® Dadurch stellt sich die Frage, welche Auswirkungen die gesetzlich
erzwungene oder freiwillig vorgenommene Aufgaben- bzw. Ressortverteilung
auf die personliche Haftung des einzelnen Vorstandes hat.

D.2.2. Die wichtigsten Haftungsnormen

Aufgrund der zurzeit immer hiufiger eintretenden Liquidititsschwierigkeiten
von Vereinen ist das Risiko der persénlichen Haftung eine reale Bedrohung fiir
Vorstinde. Zunehmend versuchen neben Finanzdmtern und Sozialversiche-
rungstrigern auch private Dritte, den Vorstand personlich in die Haftung zu
nehmen. Am Markt angebotene Haftpflichtversicherungen zur Absicherung
dieses Risikos werden aus Unkenntnis oder Kostengriinden in der Regel nicht
abgeschlossen. Voraussetzung fiir die personliche Haftung des Vorstandes ist
allerdings stets, dass ihn aufgrund vorsitzlichen oder (grob) fahrlissigen Ver-
haltens ein Verschulden an der Pflichtverletzung trifft. In der Regel kommt
eine personliche Haftung des Vorstandes danach nur in Betracht, wenn er per-
sonlich gehandelt hat oder eine aufgrund einer Garantenstellung gebotene
Handlung unterlassen hat.*” Nur, wenn das nicht handelnde Vorstandsmitglied
personlich positive Kenntnis von den fiir eine Straftat mafigebenden Tatsachen
hatte, kann gegen ihn ein strafrechtlicher Vorwurf erhoben werden. Das gleiche
gilt im deliktsrechtlichen Bereich.””®

D.2.2.1. Haftung wegen Insolvenzverschleppung

Nach § 42 Abs. 2 S.1 BGB hat der Vorstand eines Vereins die Pflicht, rechtzeitig
die Erdffnung eines Insolvenzverfahrens zu beantragen, wenn der Verein zah-
lungsunfihig oder tiberschuldet ist. Kommt er dieser Pflicht nicht nach, haftet

122 Riisken in: Klein (2003), Abgabenordnung, § 69 Rdnr. 55, fiir das Steuerrecht; Reichert, Handbuch des Vereins-
und Verbandsrechts, 9. Aufl., Rdnr. 1930 m.w.Nw.

123 Riisken (2003) (0. Fn 1), Rdnr. 55; Reichert Rdnr. 1930.

124 Reichert (2003), Rdnr. 1497; Raum in: Wabnitz / Janovsky (2003), Handbuch des Wirtschafts- und Steuerstraf-
rechts, 2. Aufl., Rdnr. 40 f.; RGZ 157, 235; 162, 166.

125 Z6llner in: Baumbach / Hueck, GmbHG (2000), 17. Aufl., § 37 Rdnr. 17 a.

126 Westermann in: Ehrmann (2000), BGB, 10. Aufl., § 30 Rdnr. 5; BFH/NV 96, 589; RGZ 157, 235; 162, 166.

127 BGH/NJW 96, 1535; Soergel, (0. Fn. 9) Rdnr. 23, Reichert (2003) (0. Fn. 3), Rdnr. 1946; Zollner (2000) (0. Fn. 4),
Rdnr. 57; BGHZ 109, 298 (304).

128 Raum (2003) (0. Fn. 3), Rdnr. 26, 44; Z6llner (2000) (0. Fn. 4) Rdnr. 57.
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der Vorstand den Gliubigern fiir den Schaden, der aufgrund der Verzégerung
des Antrages entsteht. Voraussetzung fuir die Haftung ist ein Verschulden des
Vorstands, d.h. er muss die Zahlungsunfihigkeit oder Uberschuldung erkannt
haben. In dem Fall regelt § 42 Abs. 2 S. 2 BGB ausdriicklich, dass der Vorstand
als Gesamtschuldner haftet. Der Fall der AuRenhaftung wegen Insolvenzver-
schleppung ist der wohl hiufigste zivilrechtliche Haftungsfall fiir einen Ver-
einsvorstand.'

D.2.2.2. Nichterfiillung von Steuerpflichten

Nach § 34 Abs. 1 AO haben die gesetzlichen Vertreter einer juristischen Person
deren steuerliche Pflichten zu erfiillen. Es handelt sich hierbei um eine gesetz-
lich normierte 6ffentlich-rechtliche Pflicht, die nicht auf Dritte tibertragen wer-
den kann.”® Demgemifl bestimmt § 69 AO, dass die gesetzlichen Vertreter
personlich haften, soweit Anspriiche aus dem Steuerverhiltnis infolge vorsitz-
licher oder grob fahrlissiger Verletzung der ihnen auferlegten Pflichten nicht
oder nicht rechtzeitig festgesetzt oder erfiillt werden.

D.2.2.3. Nichtabfiihrung von Sozialversicherungsbeitrigen

Die Abfithrung von Sozialversicherungsbeitrigen ist ebenso wie die Erfiillung
der Steuerpflicht eine gesetzlich normierte Pflicht der juristischen Person. Die
Nichtabfiithrung ist eine Straftat nach § 266 a Abs. 1 StGB. Da der Verein als
Arbeitgeber selbst nicht deliktsfihig ist, richtet sich die Strafandrohung gegen
sein vertretungsberechtigtes Organ, mithin den Vorstand (§ 14 Abs. 1 Nr. 1
StGB), sofern diesen ein Verschulden trifft.*

D.2.2.4. Deliktische Haftung

Anders als im GmbHG oder im AktG gibt es keine weitere Norm, die die per-
sonliche Haftung des Vereinsvorstandes regelt. Eine Durchgriffshaftung wegen
Verletzung der Pflichten als Vorstand wird allgemein abgelehnt. Dieser An-
spruch steht allein dem Verein zu.*? Der Vorstand kann von Dritten allenfalls
auf der Grundlage von Anspruchsnormen des allgemeinen Deliktsrechts (etwa
§§ 823, 826 BGB) in die Haftung genommen werden. Von besonderer Bedeu-
tung ist in diesem Zusammenhang die Haftung nach § 823 Abs. 2 BGB wegen
Verletzung eines Schutzgesetzes, insbesondere wegen strafrechtlich relevanten
Verhaltens.™

129 Heinrichs in Palandt BGB, 63. Aufl. 2004, § 42 Rdnr. 3; Ehlers (2002), Haftungsgefahren fiir die
Unternehmensleitung, NWB, Fach 18, S. 3854.

130 Riisken (2003) (0. Fn. 1), Rdnr. 55 ff.

131 Reichert (2003) (o Fn 3), Rdnr. 1946; Raum (2003) (o Fn 3), Rdnr. 41.

132 Hadding in: Soergel (1987), BGB, 12. Aufl., § 27 Rdnr. 23.

133 Reichert (2003) (o Fn 3), Rdnr. 1940 ff., Ehlers (0. FN 6), S. 3851.
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D.2.3. Haftungsbeschrankung durch Ressortaufteilung

Es ist anerkannte und allgemein iibliche Praxis, dass mehrgliedrige Vorstinde
eine Zustindigkeitsverteilung nach bestimmten Ressorts treffen. Die Aufgaben
in einem Verein sind mittlerweile so vielschichtig und umfangreich, dass das
einzelne Vorstandsmitglied nicht in der Lage ist, simtliche Pflichten in einer
Person zu erfiillen.’* Eine Ressortaufteilung erfolgt in der Regel aufgrund in-
terner, meist miindlicher Absprachen.

D.2.3.1. Deliktische und strafrechtliche Verantwortlichkeit

Die Ressortaufteilung fithrt nach herrschender Meinung zu einer Beschrin-
kung der deliktischen und strafrechtlichen Verantwortlichkeit des Vorstandes
auf dem Gebiet, fiir das er nicht zustindig ist.”*® Der ,nicht zustindige“ Vor-
stand kann sich regelmifig darauf verlassen, dass der zustindige Vorstand
seine Aufgaben ordnungsgemaf$ erfiillt.*® Nur wenn positive Kenntnis besteht,
dass die dem Verein obliegenden Aufgaben im Zustindigkeitsbereich des An-
deren nicht ordnungsgemif erfiillt werden, hat der nicht zustdndige Vorstand
die Pflicht zum Eingreifen.”¥ Teilweise wird zwar die Ansicht vertreten, der
Vorstand habe im Falle der Ressortbildung eine Uberwachungspflicht in Form
regelmifiiger Kontrollen. Eine derartige Pflicht ist indes abzulehnen, da sie die
rechtlich zuldssige Aufgabenverteilung ad absurdum fithren und deren ,inner-
betrieblichen“ Effekt zunichte machen wiirde.'®

D.2.3.2. Verletzung offentlich-rechtlicher Pflichten

Hinsichtlich der Erfiilllung 6ffentlich-rechtlicher Pflichten, namentlich der steu-
erlichen Pflichten, fiithrt eine Ressortaufteilung hingegen nicht zu einem ginz-
lichen Ausschluss der Verantwortung einzelner Vorstandsmitglieder. Offent-
lich-rechtliche Pflichten treffen nach den maflgeblichen Normen stets das Or-
gan als Ganzes.”® Nach Ansicht des BFH kann die in § 34 AO normierte Ver-
antwortung des Vereinsvorstandes fiir die Erfiillung der Steuerpflichten wegen
des Grundsatzes der Gesamtverantwortung allenfalls auf eine gewisse
Uberwachungspflicht beschrinkt werden.** Diese haftungsbeschrinkende Wir-
kung tritt aber nur dann ein, wenn die Ressortaufteilung hinreichend bestimmt

134 Reichert (2003) (o Fn. 3), Rdnr. 1485; RGZ 157, 235; 162, 166; Ehlers (2002) (o Fn 6), S. 3851 (fiir die Unter-
nehmensleitung).

135 Reuter (2001) in: Miinchner Kommentar zum BGB, 4. Aufl., §27, Rdnr. 40; Reichert, Rdnr. 1492 und 1946; BGH,
MDR 1997, 151 f.; Ehlers (2002) (0. Rn 6) S. 3856.

136 BGH MDR 1997, 151 f.; Reichert (2003) (o Fn 3), Rdnr. 1932; Raum (2003) (o Fn 1), Rdnr. 41.

137 Reichert (2003) (o Fn. 3), Rdnr. 1946 und 1953; Ehlers (2002) (o Fn 6), S. 3856; Reuter (2001) (o Fn. 14), § 27
Rdnr. 40; BFH/NV 1998, S. 14 und 60.

138 OLG Hamm, NJW 1971, 817 f.; Westermann (2000) (o Fn 5), § 27 Rdnr. 7; a.A. Reichert (2003) (o. Fn. 3), Rdnr.
1493, Ehlers (2002) (o Fn. 6), S. 3856.

139 Raum (2003), (0. Fn. 3) Rdnr. 26; BGH/NJW 94, 2149; BGH/MDR 1997, 151 f.

140 BFH vom 23.06.1998, BStBI. 1998 II, 761 ff; BFH v. 04.05.98; NV 1998, S. 14 und 60; BGH a.a.0,, fiir eine
Uberwachungspflicht, wenn eine Krisensituation vorliegt; RGZ 98, 98 (100).
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und in schriftlicher Form getroffen wurde.** Die blof} interne, miindlich ge-
troffene Absprache zur Ressortaufteilung ist allenfalls bei der Priifung eines
Verschuldens nach § 69 AO oder im Rahmen der Ermessensausiibung der Fi-
nanzbeho6rden nach § 119 AO zu beriicksichtigen.*?

Der BFH wendet insoweit beim Vereinsvorstand dieselben Haftungsgrund-
sitze an wie beim Geschiftsfithrer einer GmbH. Die Tatsache, dass der Vor-
stand eines Vereins nicht mit der Sorgfalt eines ordentlichen Kaufmanns titig
sein muss, da er dieses Amt in der Regel ehrenamtlich ausiibt, ist nach Auffas-
sung des BFH im Interesse der Sicherstellung der in § 34 AO ausdriicklich
normierten steuerlichen Pflichten irrelevant.® Dieser Auffassung ist entge-
genzuhalten, dass sowohl das GmbHG als auch das AktG hinsichtlich der Ge-
staltung der Geschiftsfithrung wesentlich strengere Formvorschriften aufwei-
sen als das Vereinsrecht. Zum gesetzlichen Aufitrag und zu den satzungsmi-
Rigen Rechten des Vereinsvorstandes gehort, sein Zusammenwirken nach
pflichtgemifiem Ermessen selbst zu regeln.** Der Vorstand eines Vereins kann
daher, anders als die Geschiftsfithrer einer GmbH, auch ohne ausdriickliche
Satzungsermichtigung eine interne Zustindigkeitsverteilung vornehmen, so-
fern er damit nicht gegen ausdriickliche, anders lautende Satzungsbestim-
mungen verstofit.

Wenn der Vorstand eines Vereins selbst nicht in der Lage ist, bestimmte
Aufgaben wahrzunehmen, so ist er nicht nur berechtigt, sondern sogar ver-
pflichtet, eine besonders kompetente Person fiir diese Aufgaben zu bestellen.*
Kann diese Person mangels entsprechender Regelung in der Satzung nicht als
verfassungsmafliger Vertreter bestellt werden, haftet die juristische Person, d.h.
der Verein, aufgrund des Organisationsverschuldens gleichwohl analog § 31
BGB fiir das Handeln der Person wie fiir ein Organ bzw. einen verfassungsmi-
Rigen Vertreter, ohne die Moglichkeit der Entlastung nach § 831 BGB.* Der
Vorstand haftet wegen des Verweises auf das Auftragsrecht nach § 278 BGB
allerdings nur fiir ein moégliches Auswahlverschulden, d.h. fiir ein eigenes Ver-
schulden bei der Ubertragung der Aufgabe. Nach der dieser Auffassung zu-
grunde liegende Ansicht ist ein Beauftragter (d.h. der Vorstand) berechtigt, die
Ausfithrung seines Auftrages einem Dritten zu {ibertragen, wenn ihm die Uber-
tragung wie im vorliegenden Fall z.B. per Satzung gestattet ist.*® Fiir die Form
der Ubertragung solch besonderer Aufgaben ist keine bestimmte Form vorge-
schrieben.” Der Vorstand haftet daher nicht dafiir, dass die Satzung die Mog-
lichkeit der Bestellung als verfassungsmifliger Vertreter unter Umstinden

141 BFH/BStBL. 1998 Il, 761 ff; Reichert (2003) (o Fn. 3), Rdnr. 1486 und 1490.

142 BFH/BStBL. 1998 Il, 761 ff; BFH/NV 1998 S. 14 und 60; BGH/MDR 1997, 151 f.

143 BFH/BStBI. 1998 Il, 761 ff; BFH/NV 1998 S. 14 und 60; BGH/MDR 1997, 151 f.

144 Heinrichs (2002) (o Fn. 6), Rdnr. 6; Reuter (2001) (0. Fn. 14) Rdnr. 40.

145 Reuter (2001) (o Fn 14), Rdnr. 40; RGZ 98, 98 (100); a.A. Reichert (2003) (o Fn. 3), Rdnr. 1486, aber einschran-
kend in 1497.

146 RGZ 157, 235; 162, 166; BFH/NV 1996, 589 (oder er muss sich fremde Hilfe holen).

147 RGZ 157, 235; 162, 166, Westermann (2000) (o Fn 5), § 31 Rdnr. 7.

148 Reichert (2003) (o Fn. 3), Rdnr. 1497.

149 Reichert (2003) (o Fn. 3), Rdnr. 1497 RGZ 157, 235; 162, 166.
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nicht vorsieht. Er haftet nur fiir die Erfilllung der Organisationspflicht neben
dem Verein.*®

Das soeben Ausgefiihrte gilt nach diesseitiger Ansicht auch im Fall der in-
ternen Ressortaufteilung eines mehrgliedrigen Vorstands, da diese Aufteilung
ebenfalls den Zweck hat, die Aufgaben und Pflichten des Vorstandes bestmog-
lich zu erfullen. Der Vorstand kommt demnach mit der internen Ressort-
aufteilung seinen bestehenden Organisationspflichten nach.’* Bei interner Res-
sortaufteilung haftet das einzelne Vorstandsmitglied neben dem handelnden
Vorstandsmitglied nur nach MafRgabe der §§ 278, 831 BGB fiir ein Auswahl-
und Ubertragungsverschulden bei der Ressortverteilung. Ob der Vorstand bei
interner Ressortverteilung nach § 69 AO vorsitzlich oder grob fahrlissig ge-
handelt hat, bestimmt sich nach Ansicht des BFH nach den allgemeinen Grund-
sitzen.? Ausgehend von den besonderen Umstinden des Einzelfalls ist danach
zu priifen, ob der nicht zustindige Vorstand die Pflichtverletzung hitte erken-
nen koénnen. Dabei sind auch nach Ansicht des BFH die personlichen Fahig-
keiten und Erfahrungen und das nur eingeschrinkte personliche Engagement
des ehrenamtlich titigen Vorstandes zu berticksichtigen.’

D.2.4. Fazit

Die interne miindliche Ressortaufteilung in einem mehrgliedrigen Vereinsvor-
stand befreit diesen nicht von der Gesamtverantwortung fiir die Erfiillung der
gesetzlich normierten 6ffentlich-rechtlichen Pflichten. Sie kann aber zu einer
Haftungsbeschrinkung fithren, da sie bei der Priifung der Schuldfrage in je-
dem Fall zu berticksichtigen ist. Bei der Verletzung anderer, nicht 6ffentlich-
rechtlicher bzw. nicht ausdriicklich gesetzlich normierter Pflichten und Aufga-
ben des Vorstandes fiihrt die nur miindlich vorgenommene interne Geschifts-
verteilung in jedem Fall zu einer Haftungsbeschrinkung des nicht zustindigen
Vorstandsmitgliedes. Wenn kein Auswahlverschulden vorliegt, kann dieses
daraufvertrauen, dass das zustindige Vorstandsmitglied die ihm zugewiesenen
Aufgaben ordnungsgemif erfiillt. Nur wenn positive Kenntnis tiber Versium-
nisse oder Pflichtverletzungen vorliegt, entfillt die haftungsbeschrinkende
Wirkung. Eine stindige Uberwachungspflicht ist nach diesseitiger Ansicht ab-
zulehnen. In jedem Fall empfiehlt es sich, eine entsprechende Haftpflichtver-
sicherung abzuschlieflen, die die Risiken aus einer Vorstandstitigkeit weitest-
gehend abdeckt.

150 Die Bestellung eines Vorstandmitglieds als besonderer Vertreter ist von der Rechtsprechung anerkannt.
Sauter/Schweiger, Der eingetragene Verein, 16. Aufl. 1997, Rdnr. 313; OLG Hamburg, Rspr. OLG 8, 14.

151 BFH/BStBI. 1998 I, 761 ff; BFH/NV 1998, S. 14 und 60; BGH/MDR 1997, 151. f.; Reichert (2003) (o Fn. 3),
Rdnr. 1497.

152 BFH/BStBL. 1998 II, 761 ff .

153 BFH/BStBL. 1998 I1, 761 ff; LG Bonn, NJW-RR 1995, 1435 (erkennt sogar Haftungsentlastung bei
schadenstrachtiger Tatigkeit an).
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D.3. Zivilrechtliche bzw. schuldrechtliche Verantwortlichkeit
einer BMB

Neben den Haftungsrisiken stellt sich auch die Frage nach den schuldrechtli-
chen Risiken und Verantwortlichkeiten einer BMB. Diese Frage lisst sich aller-
dings nur in Abhingigkeit von den Leistungen einer BMB beantworten, wobei
folgende Konstellationen denkbar sind:

m die BMB tibernimmt lediglich die Verpflichtung, Biomaterial fiir Dritte
(Klinik, Arzt, Forscher) zu lagern,

m die BMB beschafft selbst Biomaterial, bereitet dieses auf und gibt es an
Dritte zur weiteren Verwendung ab,

m die BMB verwahrt Biomaterial fiir Dritte und gibt es in deren Auftrag
an Dritte ab.

Zudem ergeben sich rechtliche Besonderheiten wie z.B. die Anwendung der
Vorschriften des HGB, wenn die BMB als Kaufmann anzusehen ist. Dies ist
zwingend der Fall, wenn die BMB in der Rechtsform einer AG oder GmbH
betrieben wird, da sie dann als Formkaufmann gemif § 6 HGB gilt.

D.3.1. Verwahr- oder Lagervertrag

Wenn sich die BMB verpflichtet, Biomaterial fiir Dritte zu lagern, liegt ein Ver-
wahrvertrag nach § 688 f. BGB vor. Die BMB trifft in diesem Fall die Haupt-
leistungspflicht, die zu verwahrenden Sachen entgegenzunehmen und unter-
zubringen, d.h. diesen Raum und Obhut zu gewihren. Die BMB muss also
zum einen eine geeignete Lagerfliche zur Verfiigung stellen. Zum anderen
beinhaltet die Pflicht zur Gewdhrung von Obhut die Pflicht, das Biomaterial
vor Zerstérung, Beschidigung, Diebstahl und sonstigen schidigenden Einfliis-
sen zu schiitzen. Die BMB muss also dafiir Sorge tragen, dass die Lagerrdume
technisch hochsten Anforderungen entsprechen. Sie miissen selbstredend sau-
ber sein, so dass das Biomaterial nicht mit Fremdstoffen kontaminiert werden
kann. Eine etwaig notwendige Kithlung muss stets gewihrleistet sein, z.B. in-
dem besondere Sicherungsmafinahmen gegen Stromausfall getroffen werden.
Sofern die BMB diese Leistungen als Kaufmann (Formkaufmann, etwa als
GmbH) anbietet, findet das HGB Anwendung, das in {§ 467 {ff. HGB Spezial-
vorschriften tiber das Lagergeschift als Variante des Verwahrvertrages enthilt.
Die Besonderheiten des Lagergeschifts liegen im Wesentlichen darin, dass es
stirker formalisiert und der daran anzulegende Sorgfalts- und Haftungsmafistab
wesentlich strenger ist.

D.3.2. Beschaffung und Weitergabe von Biomaterial per Kaufvertrag

Wenn die BMB selbst Biomaterial gewinnt und daran Dritten Eigentum ver-
schafft, liegt ein Kaufvertrag nach §§ 433 ff. BGB vor. Hauptpflichten der BMB
sind in diesem Fall die Lieferung mangelfreien Materials und die rechtskon-
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forme Verschaffung des Eigentums hieran. Mangelfrei im Sinne des § 434 BGB
ist das Biomaterial, wenn es ,bei Gefahriibergang die vereinbarte Beschaffen-
heit hat.“ Wurde keine Beschaffenheit vereinbart, ist das Biomaterial frei von
Sachmingeln, wenn es

m sich fur die nach dem Vertrag vorausgesetzte Verwendung eignet, oder
B eine Beschaffenheit aufweist, die bei Sachen gleicher Art tiblich ist, und
die der Kiufer nach der Art der Sache erwarten kann.

Einem Sachmangel steht es gleich, wenn eine andere oder eine zu geringe
Menge geliefert wurde. Von besonderer Bedeutung ist zudem die Gewihrleis-
tung wegen eines Rechtsmangels. Ein Rechtsmangel liegt z.B. vor, wenn das
Biomaterial trotz anders lautender Zusage nicht im Eigentum der BMB steht
oder einschrinkende Personlichkeitsrechte oder Zweckbestimmungen des
Spenders die Nutzbarkeit des Biomaterials einschrinken. Es ist eine Neben-
pflicht der BMB, den Kiufer iiber solche Mingel aufzukliren. Dies gilt auch
dann, wenn die BMB das Material selbst von einem Dritten (Arzt, Klinik etc.)
beschafft hat. Sie mag im Falle eines Mangels zwar selbst Regress nehmen
konnen, gegeniiber ihrem Kunden und auch gegeniiber dem Spender haftet
die BMB jedoch selbst ohne Befreiungsmoglichkeit.

Im Zusammenhang mit dem Verkauf von Biomaterialen kommt den Um-
stinden und Bedingungen der Lieferung des Materials besondere Bedeutung
zu. Wie jeder andere Verkiufer auch schuldet die BMB als Nebenpflicht grund-
sitzlich nur dessen Versendung, d.h. die Ubergabe des Biomaterials an einen
Transporteur (Schickschuld). Der Kiufer trigt hierfiir in der Regel die Kosten.
Nur wenn ausdriicklich vereinbart worden ist, dass die BMB auch den Trans-
port als Hauptleistung zu erbringen hat, schuldet sie diesen (Bringschuld). Die
Unterscheidung zwischen beiden Méglichkeiten ist von Bedeutung fiir die der
BMB erwachsenden Gewihrleistungspflichten. Sofern die BMB nur die Uber-
gabe des Biomaterials an einen Transporteur schuldet, haftet sie auch nur fiir
die Auswahl von Transporteur (z.B. bei nachgewiesen bekannter Unzuverlds-
sigkeit) und Beférderungsart (z.B. bei mangelhafter Kithlung des Materials).
Fehlen die genannten Verschulden, endet die Verantwortlichkeit der BMB mit
der Ubergabe des Biomaterials an den Transporteur. Hat sie dem Transporteur
einwandfreies Biomaterial iibergeben, geht die Gefahr des zufilligen Unter-
ganges des Biomaterials (z.B. durch einen Verkehrsunfall des Transporteurs)
auf den Erwerber iiber. Nur wenn die BMB aufgrund entsprechender Verein-
barungen auch den Transport schuldet, geht das Risiko des zufilligen Unter-
ganges erst mit der Ubergabe des Materials an den Kiufer auf diesen iiber.

Sofern die BMB Kaufmann ist, finden die Vorschriften des HGB zu ihren
Lasten Anwendung. Hierzu zihlen insbesondere die Regelungen tiber den Han-
delskauf nach {§ 373 ff. HGB. Deren Besonderheiten liegen im Wesentlichen
in einer Verschirfung der Sorgfaltspflichten und der Haftung fiir Verzug. An-
dererseits sind aber auch die Pflichten des Kiufers, insbesondere die Riige-
pflicht, verschirft. Wird das Biomaterial ins Ausland verkauft, finden zudem
die Vorschriften des UN-Kaufrechts (CISG) Anwendung, sofern nicht ausdriick-
lich die Anwendbarkeit eines anderen Rechts, z.B. des deutschen, vereinbart
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wurde. Auf die diesbeziiglichen Besonderheiten einzugehen, wiirde allerdings
den Rahmen des vorliegenden Gutachtens sprengen.'

D.3.3. Andere Vertragsgriinde fiir die Abgabe von Biomaterial

Gibt die BMB Biomaterial an Dritte ab, ohne diesen das Figentum daran zu
verschaffen, scheidet ein Kaufvertrag aus. Gleiches gilt fiir den Miet- oder Leih-
vertrag, da statt einer Riickgabe regelmifig ein Verbrauch des Materials vor-
gesehen ist. Eine Schenkung kann ebenfalls nicht vorliegen, da auch diese die
Eigentumstibertragung voraussetzt. Sofern der BMB ein Niefdbrauchrecht an
dem Biomaterial zusteht, ist denkbar, dass sie dem Dritten die Ausiibung dieses
NieRbrauchs nach § 1059 BGB iiberlisst. Die Ubertragung des NieRbrauch-
rechts als dingliches Recht ist zwar nicht zulissig, die Uberlassung der Aus-
iibung als schuldrechtliche Position ist indes méglich, sofern sie nicht ausge-
schlossen wurde. Im Ubrigen ist fiir die Abgabe von Biomaterial auch ein
schuldrechtlicher Nutzungsvertrag als Vertrag eigener Art denkbar. Haftung
und Gewihrleistung der BMB richten sich in allen Fillen nach den getroffenen
Vereinbarungen und den gesetzlichen Regelungen des allgemeinen Schuld-
rechts.

D.3.4. Bearbeitung des Biomaterials und Weitergabe im Auftrag

Wenn eine BMB das Biomaterial im Auftrag eines Dritten bearbeitet (z.B. Her-
stellung eines Gewebeschnittes), liegt regelmiflig ein Werkvertrag nach § 631 ff.
BGB vor. Die BMB hat in diesem Fall die Hauptpflicht, entsprechend der Vor-
gabe des Bestellers ein Werk herzustellen, welches frei von Sach- und Rechts-
mingeln ist. Hinsichtlich der Frage, wann ein Mangel vorliegt, kann im We-
sentlichen auf Abschnitt D.3.2. verwiesen werden.

Sofern die BMB das Material fiir Dritte an andere Dritte weitergibt, liegt
entweder ein Geschiftsbesorgungsvertrag oder, sofern die BMB ein Kaufmann
ist, ein Kommissionsgeschift nach {§ 383 ff. HGB vor. Im Falle eines Kommis-
sionsgeschifts treffen die BMB besondere Pflichten. So hat sie das Biomaterial
unter Umstinden selbst zu untersuchen und etwaige Beschidigungen sofort
anzuzeigen. Ferner besteht eine Verwahrungspflicht; den Weisungen des Kom-
mittenten (d.h. des abgebenden Dritten) muss Folge geleistet werden.

D.3.5. Fazit

Je nach der Art der Leistung einer BMB sind eine Vielzahl von Vertragstypen
mit unterschiedlichen Haupt- und Nebenpflichten denkbar. Im Mittelpunkt
aller Vertragstypen stehen insbesondere die Art und die Qualitit respektive der
Erhalt des Biomaterials. Die BMB hat entweder dafiir Sorge zu tragen, dass das
Biomaterial in einwandfreiem Zustand erhalten bleibt (Verwahr- oder

154 Einige Hinweise auf das CISG werden im Abschnitt G.3.3.1. gegeben.
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Kommissionsvertrag), oder sie hat selbst dafiir einzustehen, dass das Material
eine entsprechende Sach- und Rechtequalitit aufweist (Kauf-, Werk-, Nutzungs-
vertrag). Insoweit ist es ratsam, ein Qualititssicherungssystem einzurichten
und klare Verantwortlichkeiten fiir bestimmte Arbeitsabldufe zu definieren.
Besonderer Wert sollte zudem auf ein gutes Vertrags- und Rechtsmanagement
gelegt werden. Die BMB muss sich stets bewusst sein, welche Pflichten ihr aus
dem jeweils gewihlten Vertragstypus erwachsen, und welche Zusicherungen,
Garantien oder Erklirungen von Lieferanten abverlangt werden miissen. Nach
diesseitiger Ansicht sind den Lieferanten sogar Standards fiir die Einwilligungs-
erklirung des Spenders vorzugeben. Trotz all dieser Mafinahmen werden Haf-
tung und Gewihrleistung im Auflenverhilinis stets alleine die BMB treffen.
Den Mitarbeitern einer BMB kann zwar intern in gewissem Umfang die Ver-
antwortung fiir bestimmte Aufgaben {ibertragen werden, diese werden aber in
der Regel nicht haftbar gemacht werden konnen, sofern sie nicht vorsatzlich
einen Dritten schidigen.

D.4. Exkurs: Die Versicherbarkeit der Risiken aus Aufbau
und Betrieb einer BMB

Auf Veranlassung der Gutachter hat Riidiger Buyten, Vorstandsmitglied von
,Grundeigentiimer Versicherungen und Finanzen“ in Hamburg, am 4. Juli
2005 eine Bewertung der Risiken aus Aufbau und Betrieb einer BMB am Bei-
spiel von , Popgen in Kiel vorgenommen. Herr Buyten kommt dabei zu fol-
gendem Ergebnis.

D.4.1. Risikobeurteilung

Die BMB ,Popgen“ wird mit Drittmitteln des BMBF geférdert und ist an die
Christian-Albrechts Universitit zu Kiel respektive das Universititsklinikum
Schleswig-Holstein angegliedert. Versicherungsnehmerin wire daher die Uni-
versitit bis zu einer Ausgliederung oder rechtlichen Verselbstindigung der
BMB. Da die BMB mit Drittmitteln gefordert wird, ist aber auch eine separat
einzukaufende Deckung denkbar (Sachdeckungen fiir Feuer und Betriebsun-
terbrechung etc. diirften im Rahmen der Universititsdeckungen bestehen). Im
Wesentlichen werden Patienten und Probanden Blutproben vom Klinikpersonal
entnommen, aus der dann DNA extrahiert wird. Hierbei bestehende Risiken
diirften noch von der Arzthaftpflichtdeckung des Klinikums erfasst sein. Die
Aufbereitung und Auswertung erfolgt in einem angeschlossenen Labor durch
etwa neun medizinisch-technische Assistentinnen. Die DNA-Proben und teil-
weise auch Blutproben werden tiefgekiihlt in neun Schrinken gelagert und zur
weiteren Bearbeitung aufbewahrt. Ziel der Untersuchung ist eine genauere Be-
stimmung genetischer Risiken bei eingegrenzten Bevolkerungsgruppen, die
sich zu der Untersuchung meist aufgrund aktueller Befunde bereiterklirt ha-
ben. Ich gehe davon aus, dass sich die Frage nach der Versicherbarkeit auf das
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Analyse-, Aufbewahrungs- und Lagerrisiko sowie das Transportrisiko bei Ver-
sendung an Drittabnehmer bezieht. Diese Risiken hingen wesentlich von der
vertraglichen Gestaltung der Vertrige mit Drittunternehmen ab. Hier kime
auch eine Haftung in Betracht, wenn die Biomaterialien schadhaft und nicht
verwertbar wiren.

Bei Verlust oder Verderb der Proben, etwa bei Stromausfall o. ., wiren die
Gewinnung und der Wert der Proben als Schaden zu beziffern. Dieser besteht
im Wesentlichen in der Wiederbeschaffung der Proben, falls sich die Spender
hierzu bereit erkliren. Dies diirfte aber mit einem groflen finanziellen und or-
ganisatorischen Aufwand verbunden sein. Im Wesentlichen wiren dann ma-
ximal die Drittmittel verloren, und es entstiinde ein Imageschaden der Betrei-
ber, die kiinftig erhebliche Schwierigkeiten bei der Einwerbung weiterer Mittel
bekommen koénnten. Die Analysemdglichkeiten wiren verloren. Datensiche-
rungen bestehen allerdings, so dass die bis dato jeweils erzeugten und anony-
misierten Datenmengen erhalten blieben. Lediglich eine Drittverwertung der
Proben z.B. durch die Pharmaindustrie wire dann verloren. Zu erfassen wiren
auch die verwendeten Gerdte und der Wert dieser bei Verlust, soweit keine an-
derweitige Deckung greift (z. B. Feuer). Ich schitze diesen Bereich auf ca.
€300.000 bis € 500.000.

D.4.2. Versicherungsrechtliche Beurteilung

Folgende Gefahren sind zunichst betroffen: Feuer und Explosion, Sturm, Lei-
tungswasserschiden im Hause, Einbruchdiebstahl und dadurch verursachte
Zerstorung, Sabotage, Energieausfall, Betriebsunterbrechung durch Feuer, Ver-
seuchung. Diese Gefahren kénnen durch die Sachinhaltsversicherung und tiber
die Sachdeckung abgesichert werden, die vielleicht bereits fiir das Krankenhaus
existiert. Hierzu wire niher zu kliren, ob der kommunale Schadenausgleich
greift oder eine privatrechtliche Deckung bei einem Versicherer besteht. Unter
Umstidnden besteht im Schadenfall die Schwierigkeit, den Wert der Proben zu
ermitteln, da diese nicht unbedingt mit den Betriebskosten und letztlich mit
den Drittmitteln tibereinstimmen. Die Kosten der einzelnen Proben (Blutent-
nahme, Extraktion der DNA und Lagerung bzw. Speicherung der gewonnenen
Daten) diirfte im Einzelfall nicht erheblich sein. Die Datensicherung miisste
zur Risikominimierung in einem entsprechenden Verfahren gepriift werden
(Auslagerung in entsprechenden Zeitabstinden an getrennten Orten etc.), wie
dies fuir IT-Ressourcen in jedem Betrieb bei Sicherung der existenziellen Daten
notwendig ist (Notfallpline und Risikomanagementsystem).

D.4.3. Konkrete Deckungsnachfrage

Versicherer aus dem Industriebereich, die sich professionell mit der Deckung
der genannten Risiken befassen, haben hier Ablehnung beziiglich des Haft-
pflichtrisikos signalisiert (konkret der Gerling Konzern, bekanntermaflen hat
der HDI aber ebenfalls vergleichbare Annahmekriterien). Dies mag zum einen
an dem geringen Umfang der Deckung liegen, hat aber im Wesentlichen seine
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Ursache in den Erfahrungen der Branche aus den Aidsfillen und den typischen
Krankenhausrisiken. Die zum Teil erheblichen Untertarifierungen haben zu
deutlichen Verlusten in der Haftpflichtsparte dieser Risiken gefiihrt, die nicht
durch andere Sparten aufgefangen werden konnten. Im Ergebnis hatte dies
eine Kapazititsverknappung auf dem Sektor zur Folge. Zwar ist das Lagerrisiko
zunichst nicht mit dem ,Blutrisiko“ verbunden, und die eigentliche Blutent-
nahme wird noch tiber die Haftpflichtdeckung des Krankenhauses abgedeckt
werden konnen. Eine Spitfolge aus dem Einsatz und der Verwendung von Ge-
webeentnahmen und Folgen, die sich aus der Empfehlung einer Datenerhe-
bung ergeben konnten, sind nicht gdnzlich ausgeschlossen. Hier kommen auch
Personenschiden im weitesten Sinne in Betracht. Zumindest ist dies die Sicht
der Haftpflichtversicherer, auch wenn konkrete Schadenbeispiele schwer vor-
stellbar sind und lediglich die derzeit noch nicht geniigend vorstellbare Daten-
verwendung in der Zukunft betreffen. Risiken dieser Art werden vom Markt
daher bei absolutem Bedarf in Form von Pool-Losungen eingedeckt, da ander-
weitig keine besseren Kapazititen zur Verfligung gestellt werden kénnen. Dies
erscheint im vorliegenden Fall aber mangels Masse noch nicht probat und prak-
tisch kaum durchfiithrbar. Konkret wire es daher sinnvoll, mit dem bestehenden
Haftpflichtversicherer eine Erweiterung der Deckung fiir die hier vorhandenen
Probleme zu suchen, da dieser ohnehin (einschlieflich der Sachdeckung) im
Falle eines Schadens mit dem Fall befasst wire und Abgrenzungsschwierig-
keiten hitte.
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E.1. Nachhaltigkeit und Bestandssicherung einer BMB

Besondere rechtliche Anforderungen an die Nachhaltigkeit und Sicherung des
Bestandes einer BMB bestehen nicht. Es existieren insoweit keine spezialge-
setzlichen Regelungen. Fiir den Bestand einer BMB ist jedoch unter Umstin-
den die gewihlte Rechtsform entscheidend. In diesem Zusammenhang ist
hervorzuheben, dass z.B. ein 6ffentlich-rechtlicher Triger nicht insolvent wer-
den kann. Unter dem Aspekt der Nachhaltigkeit diirfte also die 6ffentlich-recht-
liche Tragerschaft die sicherste Rechtsform fiir eine BMB sein. Zudem lisst
sich den Problemen aus der Insolvenz einer BMB dadurch vorbeugen, dass in
der Satzung verfiigt wird, wie im Falle der Zahlungsunfihigkeit mit dem Pro-
ben- und Datenbestand der BMB zu verfahren ist (z.B. der Ubergang in staat-
liche Obhut oder in eine andere BMB).

E.1.1. Datenbestand

Der Datenbestand einer BMB unterliegt unabhingig vom Bestand der Einrich-
tung den Bestimmungen des einschligigen Datenschutzgesetzes. Egal ob die
Einrichtung freiwillig oder unfreiwillig liquidiert wird, muissen die verantwort-
lichen Personen (d.h. der Insolvenzverwalter, der Inhaber oder der Liquidator)
die datenschutzrechtlichen Bestimmungen beachten.

E.1.1.1. Arztliche Daten

Fiir Daten, die von einem Arzt z. B. im Zusammenhang mit der Entnahme der
Probe erhoben wurden, hat dieser die Pflichten aus § 10 MBO-A zu beachten.
Aufzeichnungen auf elektronischen Datentrigern oder anderen Speicherme-
dien bediirfen grundsitzlich besonderer Sicherungs- und SchutzmafRnahmen,
um deren Verdnderung, Vernichtung oder unrechtmaifige Verwendung zu ver-
hindern. Gibt der Arzt seine Praxis freiwillig auf, hat er nach § 10 Abs. 4 MBO-A
dafiir Sorge zu tragen, dass die Patientendaten gemifR § 10 Abs. 3 MBO-A wei-
terhin mindestens fiir 10 Jahre aufbewahrt und in gehorige Obhut gegeben
werden. Ein Nachfolger, dem die Patientendaten in Obhut gegeben werden, hat
diese unter Verschluss zu halten und darf sie nur mit Einwilligung des Patien-
ten einsehen oder weitergeben. Diese Vorschrift gilt unmittelbar aber nur fuir
Daten, die der Arzt in Ausiibung seines Berufes erhoben oder gewonnen hat.
Nach diesseitiger Ansicht besteht sie nicht, wenn der Arzt lediglich an dem
bereits entnommenen Biomaterial biomedizinische Forschung betreibt. Die
biomedizinische Forschung stellt keine originir drztliche Tatigkeit dar. Sie er-
folgt auch nicht, um fiir den Patienten eine Diagnose, eine Therapie oder dhn-
liches zu bestimmen. Ausnahmen sind nur in Fillen denkbar, in denen ein
behandelnder Arzt an Biomaterialien seiner eigenen Patienten forscht. Aus
diesem Grund erscheint es empfehlenswert, die Aufgaben von behandelndem
und forschendem Arzt strikt zu trennen.
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E.1.1.2. Personenbezogene Forschungsdaten

Personenbezogene Daten, die von einer BMB zum Zwecke der Forschung ge-
speichert werden, unterliegen den Sicherungsmechanismen der Datenschutz-
gesetze. Hier ist beispielhaft § 40 BDSG zu nennen, wonach personenbezogene
Daten, die fiir Zwecke der wissenschaftlichen Forschung erhoben oder ge-
speichert worden sind, auch nur fiir diese Zwecke verarbeitet oder genutzt wer-
den duirfen. Sobald der Forschungszweck es erlaubt, sind diese Daten zu ano-
nymisieren. Wird eine BMB liquidiert, kann ein Forschungszweck durch die
BMB mithin nicht mehr erreicht werden. Aus diesem Grund ist davon auszu-
gehen, dass im Falle der Liquidation eine Verpflichtung zur sofortigen Anony-
misierung besteht. Sollen die Forschungsarbeiten von einer anderen Einrich-
tung fortgesetzt werden, besteht jedoch die Méglichkeit der Ubermittlung der
personenbezogenen Daten nach § 40 Abs. 2 BDSG. Die Ubermittlung der Da-
ten an andere als 6ffentliche Stellen ist aber nur zulissig, wenn sich die emp-
fangende Stelle verpflichtet, die iibermittelten Daten nur fiir die vereinbarten
Zwecke zu nutzen und zu anonymisieren, sobald der Forschungszweck dies
erlaubt. Festlegungen aus der Einwilligungserklirung gelten ohne Einschrin-
kung weiter und sind auch von der empfangenden Einrichtung zu beachten.

Verfolgt die BMB selbst keine Forschungszwecke,s sondern betreibt ledig-
lich die Lagerung und Verteilung der Proben und Daten, dann wird sie im Fal-
le ihrer Liquidation nach § 30 Abs. 3 BDSG regelmifig verpflichtet sein, alle
personenbezogenen Daten zu l6schen. Nach § 30 Abs. 3 BDSG sind personen-
bezogene Daten zu 16schen, wenn ihre Speicherung unzulissig ist. Die Zulis-
sigkeit der Speicherung ist in § 14 und § 28 BDSG geregelt, wonach die Spei-
cherung zweckgebunden ist. Da mit der Liquidation der BMB regelmifig auch
ihr Zweck untergeht, erscheint die Loschung zwingend geboten. Allerdings
besteht auch in diesem Fall grundsitzlich die Moglichkeit der Ubermittlung
des gesamten Daten- und Probenbestandes auf eine andere Einrichtung. Die
Vorgaben der Datenschutzgesetze sind dabei zu beachten, und der Spender ist
regelmiRig rechtzeitig von der Ubermittlung der Daten oder einer etwaigen
Gesamtrechtsnachfolge zu benachrichtigen.”® Diese Forderung diirfte in der
Praxis jedoch nicht einfach umzusetzen sein.’

E.1.2. Proben

Der Probenbestand einer BMB unterliegt keinen besonderen Sicherungsmaf3-
nahmen. Aus den vorausgegangenen Ausfithrungen ist allein abzuleiten, dass
auch die Proben zu anonymisieren sind, sobald die Liquidation der BMB er-
folgt. Nur die anonymisierten Proben kénnen veriuflert werden, sofern sich
hierfiir ein Kiufer findet. Etwas anderes gilt nur dann, wenn der Spender einer
Weitergabe der Proben an Dritte nicht zugestimmt bzw. ausdriicklich widerspro-

155 Dies ist bei BMB gemaR hier verwendeter Definition in der Regel der Fall.

156 Gola/Schomerus (2005), BDSG, 8 Aufl., § 33 Rdnr. 13; Simitis (2003), § 28, Rdnr. 88 f.

157 Im Rahmen des TP3 des BMB-Projekts der TMF wird eine Losung fiir diese Problematik skizziert. Darauf sei an
dieser Stelle verwiesen.

104



E.1. Nachhaltigkeit und Bestandssicherung einer BMB

chen hat. Ist eine Weitergabe der Proben nicht moglich, miissen diese nach
den abfallrechtlichen Regelungen entsorgt werden.

E.1.3. Organisatorische SicherungsmaBnahmen

In diesem Abschnitt soll der Frage nachgegangen werden, ob sich durch geeig-
nete organisatorische Sicherungsmafinahmen verhindern lisst, dass der Pro-
ben- und Datenbestand einer BMB im Falle ihres Untergangs vernichtet bzw.
anonymisiert werden muss.

E.1.3.1. Auslagerung von Proben- und Datenbestand

Eine organisatorische Sicherung gegen die Vernichtung des Proben- und Da-
tenbestandes kann®

,namentlich dadurch geschehen, dass die BMB (als Prozess konomischer
Wertschopfung betrachtet) zumindest in zwei gesellschafisrechtlich selbstindige
Einheiten aufgespaltet wird, so etwa in eine verwaltende Einheit, die treuhdin-
derisch Proben und Daten' verwaltet (etwa als BMB-Treuhand und Verwal-
tungs-GmbH) und eine andere, die als Erwerbsbetrieb von dieser Gesellschaft
befristet Nutzungsrechte an Proben und Daten erwirbt und mit diesen Gewinne
erwirtschafiet (etwa als BMB-Vertriebs GmbH ) “.

Eine solche Probenverwaltungsgesellschaft wiirde regelmifig kaum wirtschaft-
lichen Risiken unterliegen, so dass eine zwangsweise Liquidation in Form einer
Insolvenz regelmifig nicht vorkommen diirfte. Die Materialsammlung wire
auf diese Weise vor der Insolvenz der Vertriebs-GmbH geschiitzt. Dies gilt al-
lerdings nur unter der Voraussetzung,

dass nicht tatsichliche Verhiltnisse bestehen, die den 6konomischen Zusam-
menhang aus Treuhand und Vertrieb rechtlich zu einem faktischen Konzern
machen und damit Durchgriffshaftungstatbestinde entstehen “1®

Dem lief3e sich wiederum unter den Voraussetzungen des Aktiengesetzes ohne
weiteres begegnen, indem es nicht zum Abschluss eines Beherrschungsver-
trages kommt (§ 291 I 1.Alt. 1i.V.m. § 18 I 2 AktG.), der der Obergesellschaft
ein Weisungsrecht verschafft und die unwiderlegliche Vermutung begriindet,
dass ein Konzern vorliegt (§ 18 I 2 AktG).

Den hier geschilderten Problemen liefle sich in jedem Fall dadurch begeg-
nen, dass de lege ferenda eine 6ffentlich-rechtliche Organisation als Triger simt-
licher Biomaterialsammlungen bzw. aufgegebener BMB geschaffen wird. Fuir
sie wire das Risiko einer Insolvenz faktisch ausgeschlossen. Die Griindung
einer solchen o6ffentlich-rechtlichen Probenverwaltungseinrichtung hitte zu-

158 Vgl. Goebel/Evaluation (2005), S. 15.
159 Fiir Daten ist § 30 BDSG zu beachten.
160 Ebenda, Anm. 158.
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dem den Vorteil der Gewihrleistung der Kontinuitit simtlicher existierender
Sammlungen.

E.1.3.2. Zweckbestimmung in der Satzung

Fiir den Fall der freiwilligen Liquidation kann dhnlich wie in Vereinssatzungen
von gemeinniitzigen Vereinen bereits im Gesellschaftsvertrag oder in der Sat-
zung eine Regelung aufgenommen werden, auf wen das Vermégen der BMB
einschlieflich der Proben und des Datenbestandes tibergehen soll. Dies ist al-
lerdings nur zuldssig (vgl. § 40 BDSG), wenn der Proben- und Datenbestand
auf eine Einrichtung tibergeht, die wissenschaftliche Forschung oder einen
identischen Zweck wie die zu liquidierende Einrichtung betreibt.

E.2. Welche Rolle spielt die Finanzierung einer BMB fiir
deren Bestandssicherung?

Die Finanzierung einer BMB spielt grundsitzlich keine Rolle fiir deren Be-
standssicherung. Nur im Fall einer (nach diesseitiger Ansicht unter bestimmten
Voraussetzungen erlaubten) Sicherungsiibereignung von anonymisierten Pro-
ben auf einen Geldgeber kommt die Finanzierung zum Tragen, da dann nicht
einmal die anonymisierten Proben durch Dritte verwertet werden kénnen. Der
Sicherungsgeber hat stattdessen ein Absonderungsrecht und damit einen He-
rausgabeanspruch. Im Falle der 6ffentlich-rechtlichen Férderung sehen einige
Richtlinien zudem vor, dass dem Mittelgeber Verwertungsrechte zustehen. Die-
se Verwertungsrechte werden regelmiflig aber nur an den Forschungsergeb-
nissen, nicht aber an den Proben oder Daten begriindet.

E.3. Welche Regelungen und Anforderungen bestehen im
Falle der Insolvenz einer BMB?

Eine zentrale Frage, der insbesondere in der anglo-amerikanischen Literatur nach-
gegangen wird, betrifft den rechtlich einwandfreien Umgang mit Proben und Daten
im Fall der Insolvenz.*®

E.3.1. Probeim Eigentum des Spenders

Wenn die Eigentumsrechte an den Proben, wie in Deutschland in der Praxis
uiblich, von den Spendern nicht auf die BMB tibertragen werden, dann kann

161 Bei international organisierten BMB richtet sich das Verfahren im Falle der Insolvenz nach dem Recht des
Landes, in dem die von der Insolvenz betroffene BMB gelegen ist. Ist nicht nur diese BMB von der Insolvenz
betroffen, z.B. wenn sie Teil eines internationalen Verbunds von BMB ist, dann richtet sich das Verfahren in
Europa danach, in welchem Land das Insolvenzverfahren eroffnet wurde.
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der Spender in Wahrnehmung seiner Eigentumsrechte entweder die Heraus-
gabe der Proben verlangen oder der Weiterverwendung der Proben z.B. durch
den Insolvenzverwalter zustimmen. Kommt es hingegen zur Liquidation, muss
der Spender sich entscheiden, ob er die Vernichtung oder die Herausgabe der
Materialien wiinscht. Sofern eine entsprechende Moglichkeit besteht, kénnte
der Spender dem Insolvenzverwalter gegeniiber auch erkliren, dass die Proben
an eine andere BMB oder Forschungseinrichtung abzugeben sind. Der Spender
istin jedem Fall zwingend vom Insolvenzverwalter {iber die Insolvenz der BMB
zu unterrichten. Dies ergibt sich bereits aus der Insolvenzordnung, da er als
Eigenttimer der Probe Glaubiger der Gemeinschuldnerin ist und etwaige Rech-
te anmelden konnte. Meldet er seine Rechte an den Proben nicht innerhalb der
gesetzten Fristen der Insolvenzordnung an, kann der Insolvenzverwalter diese
vernichten.

Auch wenn an der Probe nur ein Niefbrauch eingerdumt wurde, besteht ein
Pfindungs- und Insolvenzschutz. Ein Niefbrauchsrecht ist nimlich weder
iibertragbar noch verduflerlich. Nach § 851 I ZPO ist eine Forderung aber nur
der Pfindung unterworfen, wenn sie iibertragbar ist. Als Ausnahme wire ein
unveriuflerliches Recht gemif § 857 Abs. 3 ZPO in Ermangelung besonderer
Vorschriften insoweit pfindbar, als die Ausiibung einem anderen {iberlassen
werden kann, was beim Niefbrauch eines Biomaterials aus vielen Griinden
aber nur eingeschrinkt oder gar nicht der Fall sein duirfte.

E.3.2. Probeim Eigentum der BMB

Stehen die Proben im Eigentum der BMB, so gelten im Falle der Insolvenz der
BMB dieselben Grundsitze wie unter E.1. beschrieben. Der Insolvenzverwalter
hat die datenschutzrechtlichen Bestimmungen ebenso zu beachten, wie die
Verantwortlichen der BMB. Dem entsprechend hat auch der Insolvenzverwal-
ter im Falle des Untergangs einer BMB alle personenbezogenen Daten zu 16-
schen und die Proben zu anonymisieren. Auch fiir diesen Fall konnte es sinn-
voll sein, entsprechende Vorkehrungen und Zweckbestimmungen fiir die Pro-
benverwendung bereits in der Einwilligungserklarung festzulegen.

Fraglich ist, ob die anonymisierten Proben in die Insolvenzmasse fallen.
Nach § 36 InsO gehoren Gegenstinde, die unpfindbar sind und damit nicht
der Zwangsvollstreckung unterliegen, nicht zur Insolvenzmasse. Die Unpfind-
barkeit von Mobilien ist im Wesentlichen in § 811 ZPO geregelt. Nach § 811 I
Nr. 5 ZPO sind bei Personen, die aus ihrer kérperlichen oder geistigen Arbeit
oder sonstigen personlichen Leistungen ihren Erwerb ziehen, die Gegenstinde
unpfindbar, die zur Fortsetzung dieser Erwerbstitigkeit erforderlich sind.* Bei
einer BMB, die in Tragerschaft einer Privatperson bzw. einer GbR oder OHG
steht, wire dies der Probenbestand.

Nicht ausdriicklich in § 811 ZPO genannt, aber dennoch unpfindbar sind
bestimmte Gegenstinde, deren Veriduflerung durch den Gerichtsvollzieher

162 Schilke, Miinchener Kommentar (= MiiKo), § 811 ZPO, Rdnr. 57.

107



Teil E: Fortbestand, Verwertung und Rechtsnachfolge einer BMB

ausgeschlossen sind.*®® Dies gilt z.B. fiir eine Leiche'™ und fiir Gegenstinde,
die von einem Personlichkeitsrecht tiberlagert sind.’® Spezialgesetzlich ist eine
solche Unpfindbarkeit z.B. in §§ 114, 116 und 119 UrhG geregelt. Daraus ergibt
sich, dass der personenbezogene Datenbestand, der schon keine Sache darstellt,
der Pfindung nicht unterliegt und damit auch nicht in die Insolvenzmasse fillt.
Die Proben sind zwar im rechtstechnischen Sinne nicht mit einer Leiche ver-
gleichbar, da sie nach der herrschenden Auffassung bewegliche Sachen sind.
Sie sind aber vom Personlichkeitsrecht des Spenders iiberlagert. Denkbar wire
danach, in entsprechender Anwendung der §§ 114, 116 und 119 UrhG bzw. § 22
KurhG, die Zwangsvollstreckung nur nach Zustimmung des Spenders zu ge-
statten. Andererseits wird das allgemeine Personlichkeitsrecht des Spenders
umso schwicher, je geringer der Personenbezug ausfillt. Eine Pfindung ano-
nymisierter Proben kime demnach zwar in Betracht, eine freie Versteigerung
und Verduflerung an jeden Dritten diirfte aber mit Sicherheit nicht méglich
sein.

Unpfindbarkeit besteht auch fiir zweckgebundene Forderungen, es sei denn,
sie wiirden trotz der Pfindung einer zweckentsprechenden Verwendung zuge-
fithrt. Proben, die nur zum Zwecke der nicht-kommerziellen Forschung, nur
fur ein bestimmtes Forschungsprojekt oder unter dem Vorbehalt der Nicht-
ubertragbarkeit zur Verfiigung gestellt bzw. {ibereignet wurden, diirften daher
auch nur fiir diesen Zweck gepfindet werden.* Der Insolvenzverwalter kann
die Proben demnach auch nur insoweit der Insolvenzmasse zufiihren, als sie
einer zweckentsprechenden Verwendung zugefiihrt werden kénnen.

Hieraus lisst sich schliefen, dass die Probensammlung einer insolventen
BMB nur in wenigen Fillen gepfindet bzw. zur Insolvenzmasse gezihlt werden
konnte. Eine Verletzung der Patientenrechte ist damit weitestgehend ausge-
schlossen. Allerdings fiithrt die Unpfindbarkeit letztlich zu dem Ergebnis, dass
die Proben in den meisten Fillen vernichtet oder an die Spender herausgege-
ben werden miissen und somit nicht als Sicherungsmittel fiir einen Kredit in
Frage kommen. Es erscheint daher empfehlenswert, das Eigentum an den Pro-
ben einer reinen Verwaltungsgesellschaft zu tibertragen, die dann entweder
Forschungseinrichtungen oder anderen BMB als Verwertungsgesellschaften
gegen eine Aufwandsentschidigung bzw. ein Entgelt einen beschrinkten Nief3-
brauch an den Proben einrdumt. Bei den Nieflbrauchnehmern werden die
Proben dann gelagert, und diese miissen auch simtliche fiir Erhalt und Lage-
rung der Proben anfallenden Kosten tragen.

163 Vgl. § 126 GVGA und 129 a GVGA.

164 Schilke, MiiKo, § 811 ZPO, Rdnr. 57; so auch Schuschke/Walker, Zwangsvollstreckung und einstweiliger
Rechtsschutz, § 811 Rdnr. 47.

165 KG OLG-Rspr. 25, 168; Miinzberg/Stein-jonas, § 811 ZPO, Rdnr. 74, 21. Aufl.

166 Miinzberg/Stein-jonas, § 811 ZPO, Rdnr. 77.
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E.3. Wer ist Rechtsnachfolger einer BMB?

Die Rechtsnachfolge einer BMB ist abhingig von der Frage, in welcher Rechts-
form der urspriingliche Triger der BMB firmiert hat. Alle weiteren Uberle-
gungen sind rechtspolitischer Natur, denn aus den bestehenden Gesetzen er-
geben sich keine Absicherungen fiir den Probenbestand. Zwar haben die For-
schung und zum Teil auch die Spender generell ein berechtigtes Interesse am
faktischen Fortbestand einer BMB. Es ist aber unklar, ob es sich bei Biomate-
rialien wirklich um ein so wichtiges Gut handelt, dass daran ein erhebliches
Gemeinschaftsinteresse bestehen konnte, zumal wenn von Seiten der For-
schung immer wieder der geringe 6konomische Wert der einzelnen Probe be-
tont wird. Damit ist nicht ausgeschlossen, dass es sich bei Proben um ein tiber-
ragendes Kulturgut handeln konnte. Allerdings lassen sich in den bisher pu-
blizierten Argumenten dafiir keine Anhaltspunkte finden. Dem widerspricht
auch nicht, dass das Individualrecht an der Probe als iiberragendes Personlich-
keitsrecht geschiitzt wird, denn dies ist ein Argument, das vom einzelnen
Rechtstriger ausgeht und allenfalls von ihm geltend gemacht werden kann.
Insofern sind Anregungen, etwa Auffanggesellschaften zur Erhaltung von Pro-
ben als wichtige Kulturgiiter zu griinden, nach Ansicht der Gutachter derzeit
noch zu weit gegriffen.
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F.1. Rechtliche, insbesondere strafrechtliche Anforderungen an die Probengewinnung

Hinsichtlich der rechtlichen Rahmenbedingungen von Gewinnung, Lagerung
und Nutzung der Biomaterialien besteht nach Einschitzung der Gutachter kein
grundsitzlicher Unterschied zwischen Materialien, die im Forschungs- oder im
Behandlungszusammenhang gewonnen oder verarbeitet werden. Die einschli-
gigen Vorschriften sind stoff- und nicht zweckbezogen. Sofern der Spender in
seiner Einwilligungserklirung Einschrankungen vorgenommen hat, miissen die-
se berticksichtigt werden. Auflerdem ist die Zweckbestimmung einer Probe auch
bei deren Lagerung und Nutzung angemessen zu berticksichtigen.

F.1. Rechtliche, insbesondere strafrechtliche
Anforderungen an die Probengewinnung

F1.1. Probengewinnung

Die Probengewinnung darf nur erfolgen, wenn hierfiir eine Einwilligungser-
klarung des Spenders vorliegt. Ansonsten kénnte der Tatbestand des § 223 StGB
(Korperverletzung) erfiillt sein. Dabei macht es zunichst keinen Unterschied,
ob die Probe zu Forschungs- oder Behandlungszwecken entnommen wird. Al-
lerdings reichen fiir Proben, die primir fiir die medizinische Diagnostik und
Behandlung entnommen und aufbewahrt werden, der Behandlungsvertrag und
die Einwilligung in den korperlichen Heileingriff aus.'” Eine gesonderte schrift-
liche Information und die Einwilligung des Spenders sind nur bei der Pro-
benentnahme ausschliefllich zu Forschungszwecken notig.'®

Der Arztvorbehalt gilt grundsitzlich bei invasiven ebenso wie bei nicht-in-
vasiven Probeentnahmen. § 1 Heilpraktikergesetz legt fest, dass die Ausiibung
der Heilkunde, und dies schlief3t die Entnahme von Kérpermaterial ein, nur
durch Arzte oder mit behérdlicher Genehmigung erfolgen darf. Der Arzt kann
jedoch Teile seiner Titigkeit an Nicht-Arzte delegieren, wenn die iibertragene
Titigkeit grundsitzlich delegierbar ist. Nicht delegationsfihig sind Tdtigkeiten,
die aufgrund ihrer Schwierigkeit, Gefihrlichkeit oder wegen der Unvorherseh-
barkeit etwaiger Reaktionen irztliches Fachwissen voraussetzen. Diese sind
stets vom Arzt personlich durchzufithren.* Hierzu zdhlen insbesondere

m siamtliche operativen Eingriffe

schwierige Injektionen

Infusionen

Blutentnahmen

irztliche Untersuchungen

die drztliche Aufklirung und Beratung von Patienten und Probanden.

Auch alle invasiven diagnostischen Eingriffe, insbesondere Kontrastmittelin-
jektionen und Biopsien, und die Entscheidung iiber therapeutische Mafinah-

167 Diese Einwilligung erfasst allerdings nicht die Weiterverwendung der Proben fiir Forschungszwecke.
168 Der Hessische Datenschutzbeauftragte (2004), 33. Tatigkeitsbericht 2004, Wiesbaden, S. 82.
169 Laufs (1993), Rdnr. 519.
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men gehoren zu den nicht delegationsfihigen Leistungen. Generell delegati-
onsfihige Leistungen sind demgegeniiber:

einfache Laborleistungen
physikalisch-medizinische Leistungen
Dauerkatheterwechsel

einfache Verbinde.

Nicht alle Leistungen sind generell delegationsfihig oder -unfihig. Einfache
Injektionen, Infusionen und Blutentnahmen sind zwar dem Verantwortungs-
bereich des Arztes zuzurechnen, konnen aber im Einzelfall entsprechend qua-
lifizierten nichtirztlichen Mitarbeitern iibertragen werden. Entscheidend ist,
dass ein personliches Titigwerden des Arztes nach Art und Schwere des Krank-
heitsfalles oder des Eingriffes nicht erforderlich ist.

Ein Arzt muss jede zu delegierende Tatigkeit im Einzelnen anordnen. Diese
Anordnung sollte in hinreichend kritischen Fillen wie z.B. einer Blutentnahme
mébglichst schriftlich erfolgen. Vor Delegation und nach Anordnung der Leistung
hat der Arzt sich selbst dartiber zu vergewissern, dass der nichtirztliche Mitar-
beiter in den entsprechenden Techniken besonders ausgebildet ist und diese
auch beherrscht. Dies ist notwendig, weil die im Einzelfall delegationsfihigen
Leistungen nicht zum {iblichen Titigkeitsbereich nichtirztlicher Mitarbeiter
gehoren. Dieser beschrinkt sich im Allgemeinen auf die Grund- und Behand-
lungspflege sowie auf etwaige Vorbereitungshandlungen. Der Arzt sollte neben
seinen Kontrollmafinahmen im Behandlungsblatt auch dokumentieren, warum
er von davon ausgeht, dass der nichtirztliche Mitarbeiter die erforderlichen
Techniken beherrscht. Sofern etwaige Zertifikate oder schriftliche Nachweise
(»Spritzenschein“) vorhanden sind, ist dies ebenfalls zu vermerken.

F1.2. Probenverwahrung und -verwendung

Die existierenden Vorgaben hinsichtlich der Verwahrdauer von Proben sind der-
zeit unklar oder uneinheitlich und sollten im Interesse der Spender aus der recht-
lichen Grauzone gefiithrt werden. Zwar gibt es z.B. in § 12 Abs. 1 HKG, der auf
§ 12 Abs. 4 HDSG verweist, die Anforderung, den Patienten tiber die Verarbeitung
seiner Daten und iiber seine Rechte zu informieren. Darunter wird auch die Dau-
er der Aufbewahrung fallen. In der Praxis wird dieser Anforderung aber nur we-
nig entsprochen.”

Der Hessische Datenschutzbeauftragte vertritt die Ansicht, dass fiir Behand-
lungszwecke gewonnene und aufbewahrte Proben nach § 12 Abs. 3 HKG und § 33
Abs. 1 und 2 HDSG lediglich fiir konkrete Forschungsvorhaben verwendet wer-
den diirfen, und eine Weitergabe der Proben fiir allgemeine Forschungszwecke,
d.h. die Integration in BMB dadurch nicht legitimierbar wird.””* Hinsichtlich der
Nutzung fiir allgemeine Forschungszwecke sollte daher eine klare datenschutz-

170 So werden etwa in den Aufnahmevertragen der hessischen Kliniken bisher keine spezifischen Informationen
iiber die Gewinnung, Aufbewahrung und Verwendung der Proben getroffen; ebenda, S. 83.
171 Ebenda, S. 85.
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rechtliche Grundlage geschaffen werden, die eingedenk der Stellungnahme des
Nationalen Ethikrates zum Aufbau und Betrieb von Biobanken vom Mirz 20047,
der Vorschlige der Datenschutzbeauftragten von 2001”3 und des Anforderungs-
katalogs des Hamburgischen Datenschutzbeauftragten”* sowie des Hessischen
Datenschutzbeauftragten'® vor allem folgende Angaben verbindlich vorschreiben
sollte:

m die fir die Proben und Daten dauerhaft verantwortliche Stelle,

® Dauer, Art und Weise der Speicherung und Aufbewahrung (pseudony-
misiert oder anonymisiert),

®m Umfang der gespeicherten Daten,

m Kreis der Personen, die von den personenbezogenen, pseudonymisier-
ten oder anonymisierten Daten und Proben jeweils Kenntnis erhalten
konnen,

® Dbei pseudonymer Speicherung und Aufbewahrung die méglichen
Anlisse fiir eine Reidentifizierung der Spender,

® Hinweis auf die Freiwilligkeit der Einwilligung und darauf, dass dem
Betroffenen durch die Ablehnung der Einwilligung keine Nachteile
entstehen,

m Hinweis auf das Recht jedes Spenders, die Einwilligung fiir die Zu-
kunft zu widerrufen und eine Herausgabe oder Vernichtung seiner
Probe zu verlangen,

® Informationen zur eventuellen Unterrichtung des Spenders iiber
Forschungsergebnisse.”

Dabei wird in der Literatur betont, dass sich die formularmafige Einwilligungs-
erklirung auf diese Informationen beziehen und getrennt von Proben und Daten
aufbewahrt werden muss, und dass angemessene organisatorisch-technische
Datensicherheitsmafinahmen erforderlich sind, die Daten und Proben gegen
unberechtigte Zugriffe Dritter schiitzen.” Bei besonders sensitiven Proben und
Daten wird sogar an das Hinzuziehen eines schweigeverpflichteten Datentreuhin-
ders gedacht.'”®

F.2. Probenlagerung und -transport

Grundsitzlich bestehen keine besonderen, BMB-spezifischen Vorschriften fiir
die Lagerung und den Transport von Biomaterial. Es miissen dabei die Eigen-
heiten des zu lagernden Materials und der aktuelle Stand von Wissenschaft und
Technik beachtet werden, was bedeutet, dass je nach Art des Biomaterials geeig-

172 Nationaler Ethikrat (2004), www.ethikrat.org, Biobanken fiir die Forschung, S. 35.

173 Vgl. Der Hessische Datenschutzbeauftragte (2001), 30. Tatigkeitsbericht 2001, Wiesbaden, Ziffer 27.14.
174 www.hamburg.datenschutz.de.

175 Der Hessische Datenschutzbeauftragte (2004), 33. Tatigkeitsbericht, a.a.0., S. 87.

176 Der Hessische Datenschutzbeauftragte (2004), S. 87 f.

177 Es handelt sich bei diesen Forderungen um einen Katalog, der bisher noch nicht realisiert wurde.

178 Der Hessische Datenschutzbeauftragte (2004), S. 88.
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nete Lager- und Transportbehiltnisse bereitzuhalten sind, die eine Zerstérung,
Verschlechterung oder Verinderung des Materials verhindern. Hierzu sollte in
Zusammenarbeit mit Experten ein entsprechender Leitfaden bzw. ein Pflichten-
heft erarbeitet werden, in dem fiir jedes Biomaterial die Lagerungs- und
Transportbesonderheiten aufzunehmen sind, d.h. Temperatur, Lagermedium
(z.B. Parafin, Fliissigstickstoft), maximale Nutzungszeiten an der Umgebungsluft
usw. 7 Fiir infektioses Material gelten die Regelungen des Infektionsschutzge-
setzes bei Arbeiten und Verkehr mit Krankheitserregern. Datenschutzaspekte
sind insoweit zu beriicksichtigen, als Proben nicht zusammen mit identi-
fizierenden Daten, regelmiflig sogar nur anonymisiert, verschickt werden diirfen.
Selbstverstandlich muss in jedem Fall das Arztgeheimnis gewahrt werden.

Die Einhaltung der oben genannten technischen Anforderungen ist insbeson-
dere dann von Bedeutung, wenn die BMB Biomaterial gegen Entgelt an Dritte
weitergibt. Ist das Biomaterial aufgrund von Versiumnissen der BMB bei der
Lagerung oder beim Transport nicht verwendbar, so ist sie insoweit zur Gewihr-
leistung und gegebenenfalls zum Schadenersatz verpflichtet. Wird die Mangel-
haftigkeit des Biomaterials rechtzeitig entdeckt, werden sich die Anspriiche des
Empfingers im Wesentlichen auf eine Nachlieferung einwandfreien Biomaterials
beschrinken, sofern dies moglich ist. Nicht abzuschitzen sind indes etwaige
Schadenersatzanspriiche des Empfingers, wenn sich erst nach Monaten heraus-
stellt, dass zwischenzeitlich erzielte Forschungsergebnisse keine Aussagekraft
haben, weil das gelieferte Biomaterial mangelhaft war. In diesem Fall kénnte der
Empfinger einen Anspruch auf Ersatz seiner nutzlosen Forschungsaufwen-
dungen, sprich Personalkosten, Materialkosten etc. haben.

F.3. Welchen Aufbewahrungspflichten unterliegen die
Proben in einer BMB?

Hinsichtlich der bestehenden Aufbewahrungspflichten von Biomaterialien ist
grundsitzlich zwischen Behandlungsproben und Forschungsproben zu unter-
scheiden.

F.3.1. Behandlungsproben: Beispiel Hessen

Der Hessische Datenschutzbeauftragte hat in seinem letzten Jahresbericht® ge-
fordert, dass kiinftig in Dienstanweisungen intern klar festgelegt sein sollte, wie
lange Proben in Arztpraxen oder Krankenhdusern fiir Behandlungszwecke auf-
bewahrt werden. Grundlage fiir diese Forderung war eine von ihm vorgenom-
menen Untersuchung, in der sich die Praxis der Aufbewahrung von Proben ,weit-
gehend®, die Regelung der Aufbewahrungsfristen aber nur sehr aufwindig er-
mitteln lief}. Dabei waren die Dauer der Aufbewahrung und deren Griinde nicht

179 Zu den Einzelheiten der insoweit maRgeblichen Vorgaben wird auf die Ergebnisse zum Teilprojekt 4 des BMB-
Gesamtprojekts verwiesen.
180 www.datenschutz.hessen.de/Tb33/K05P14.
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immer nachvollziehbar. Generell konnte er feststellen, dass offenbar keine kon-
kreten einheitlichen Empfehlungen der medizinischen Fachgesellschaften exis-
tieren bzw. diese in der Praxis nicht immer befolgt werden. Er stellt ausdriicklich
fest:

,Es ist in erster Linie eine Frage der fachlichen Bewertung, wie lange eine Auf-
bewahrung von Proben in den jeweiligen Klinikbereichen aus medizinischen
Griinden erforderlich ist.“

Er fordert dann,

Jin diesem Bereich kiinftig Umfang und Zweck der Verwendung der Daten und
Proben mit den Patientinnen und Patienten konkret schriftlich zu vereinbaren.
Dies gilt gerade auch im Hinblick auf die derzeit in der Praxis zum Teil vorgese-
hene, zeitlich unbegrenzte Aufbewahrung von Proben und auch im Hinblick
auf immer wieder vorkommende Anfragen von Angehdrigen beziiglich einer
erneuten Analyse der Proben fiir ihre Behandlungszwecke.“

In Hessen diirfen Behandlungsproben grundsitzlich zwar nur fiir die konkrete
Behandlung eines Patienten verwendet werden, unter bestimmten Vorausset-
zungen kénnen sie aber auch ohne dessen Einwilligung fiir konkrete Forschungs-
vorhaben durch in- und externe Forscher genutzt werden (§§ 12 Abs. 3 HKG, 33
HDSG). Fiir allgemeine Forschungszwecke fordert der Hessische Landesdaten-
schutzbeauftragte demgegentiber, die schriftliche Einwilligung des Patienten in
die Verwendung seiner Probe einzuholen:

,Es liegt im Interesse der Patienten und Arzte, aber auch und gerade der For-
schung, dass die kiinftige Verwendung von Proben fiir allgemeine For-
schungszwecke mittels Einwilligungserklarungen auf eine klare und verldssliche
rechtliche Grundlage gestellt und die Verfahrensweise klar strukturiert wird.

Im Hinblick auf die Frage der Aufbewahrungspflicht wird verlangt, dass die Ein-
willigung Angaben zu Dauer, Art und Weise der Speicherung bzw. Aufbewahrung
(pseudonymisiert oder anonymisiert) enthilt. Auch hier wird selbstredend erwar-
tet, dass die Proben vor unberechtigten Zugriffen Dritter sicher geschiitzt sind
und von den Behandlungsdaten getrennt und sicher pseudonymisiert werden

F.3.2.  Forschungsproben

Bei ausschliefllichen Forschungsproben ist der Spender grundsitzlich tiber die
Dauer der Nutzung seiner Probe zu informieren und seine Einwilligung in die-
sen Zeithorizont einzuholen. Ausdriickliche gesetzliche Regelungen, wie lange
ausschlieRlich zu Forschungszwecken gewonnene Proben aufbewahrt werden
miissen oder kénnen, gibt es nicht. Einen Anhalt kénnte allenfalls das BDSG
liefern, das fuir simtliche private und 6ffentliche Forschungsprojekte gilt. Un-
abhingig davon konnen sich entgegenstehende Aufbewahrungspflichten aus
anderen Gesetzen (AMG, MPG, TFG etc.) ergeben. Es istim Einzelnen zu prii-
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fen, ob diese Normen tatsichlich auch eine Aufbewahrungspflicht hinsichtlich
(nicht anonymisierter) Proben begriinden.

Nach §§ 20 II, 35 IT BDSG sind Daten zu lschen, wenn ihre Speicherung
unzuldssig ist bzw. wurde oder ihre Kenntnis fiir die Daten verarbeitende Stel-
le zur Aufgabenerfiillung nicht mehr erforderlich ist. Proben sind zwar selbst
keine personenbezogene Daten gemif § 3 I BDSG, sie konnen jedoch als Da-
tentridger angesehen werden, aus denen genetische oder sonstige medizinische
Erkenntnisse in Form personenbezogener Daten abgeleitet werden kénnen.
Aus der Forderung nach Loschung personenbezogener Daten gemif §§ 20 II,
35 II BDSG liefe sich demnach auch eine Forderung nach Vernichtung der
Probe ableiten, da diese den einzigen Weg zur expliziten Loschung der in dem
,Datentriger Probe“ enthaltenen Informationen darstellt.

Unzulissig ist zudem eine Speicherung von Daten, wenn der Verarbeitungs-
zweck erreicht wurde, d.h. bei Forschungsprojekten in der Regel bei deren Be-
endigung. Fiir Forschungszwecke erhobene Daten unterliegen nach § 40 Abs. 1
BDSG einer absoluten Zweckbindung. Sie diirfen daher fiir keine anderen als
die fraglichen Forschungszwecke genutzt werden. Sofern die Einwilligungen
des Spenders sich auf ein konkretes Forschungsprojekt beschriankt, kénnen
und miissen die Daten bzw. Datentriger (d.h. im vorliegenden Fall die Probe)
vernichtet werden, wenn das Projekt abgeschlossen ist. Auch insofern kénnen
allerdings anderweitige Rechtsvorschriften (etwa aus den Krankenhausgesetzen
der Linder) eine Legitimationsgrundlage fiir die Daten- und Probenweitergabe
und -verwendung darstellen. Sofern eine zulissige Zweckinderung vorliegt,
diirfen personenbezogene Daten und damit auch die Probe fiir den neuen For-
schungszweck gespeichert werden. Allerdings bedarf es in diesem Fall entweder
der Einwilligung des Spenders oder nach §§ 14 Abs. 2 Nr. 9, 28 Abs. 6 Nr. 4
BDSG einer positiven Abwigung zugunsten der Interessen der Forschung ge-
geniiber denen des Persénlichkeitsschutzes.

Zu beachten ist ferner, dass § 40 Abs. 2 BDSG die Anonymisierung, hilfs-
weise die Pseudonymisierung von Daten vorschreibt, sobald der Forschungs-
zweck es gestattet. Dies bedeutet zunichst, dass die identifizierenden Merkmale
(Name, Adresse, Geburtsdaten), die fiir die wissenschaftliche Auswertung nicht
relevant sind, so frith wie moglich (also auch schon wihrend des Forschungs-
projektes) geloscht oder zumindest verschleiert werden miissen. Dies gilt auch
fiir Proben, die im Allgemeinen zunichst mit personenbezogenen Merkmalen
verbunden sind. In der Regel sind diese personenbezogenen Daten getrennt
von den Proben zu lagern. Soweit zum Teil die Auffassung vertreten wird, dass
Korpermaterialien nie einer absoluten Anonymisierung zugefithrt werden kén-
nen, wird auf die Ausfithrungen in Abschnitt B.3.2.1.1. verwiesen. Sobald die
Proben hinreichend anonymisiert im Sinne des § 3 Abs. 6 BDSG sind (faktische
Anonymisierung), kénnen sie aus datenschutzrechtlicher Sicht unbefristet auf-
bewahrt werden. Aufgrund des biotechnologischen Fortschritts und der Wei-
terentwicklung der technischen Analysemdglichkeiten wird allerdings empfoh-
len, in regelmifigen Zeitabstinden die tatsichlichen Reidentifizierungsmaog-
lichkeiten zu tiberpriifen.
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F.5. Besteht ein gesetzliches Recht zur Nutzung von Biomaterialien?

Liegt eine Einwilligung des Spenders in die Verwendung seiner Probe fiir
allgemeine aber dennoch hinreichend prizise definierte Forschungsfragen vor,
so kommt auch eine lingere, eventuell sogar eine ,ewige“ Aufbewahrung in
Betracht. In diesen Fillen sind die Anforderungen an die Aufklirung und In-
formiertheit des Spenders und an die Bestimmtheit der Erklirung sehr hoch.
Im Interesse des Personlichkeitsschutzes bedarf es auflerdem in solchen Fillen
besonderer SicherheitsmafRnahmen, zumal sich bei multifunktionalen Daten-
bestinden das Missbrauchsrisiko erhoht.

F.4. Haftung bei VerstoBen gegen Lagerungs-, Nutzungs-
und Transportbestimmungen

Grundsitzlich haftet der Betreiber einer BMB bei allen Verst6f3en, die im Rah-
men ihres Geschiftsbetriebs vorkommen. Davon zu unterscheiden ist die Haf-
tung der handelnden Organe, wenn diese einen Schaden verursacht haben und
der Betreiber nachweisen kann, dass ihm kein Auswahl- und Organisa-
tionsverschulden (wie z.B. mangelnde Aufsicht) zur Last gelegt werden kann
(§ 831 BGB). Handelnde Organe kénnen die Personen sein, deren sich der Be-
treiber zur Erfiillung seiner Aufgaben bedient. Bei der Probenentnahme sind
dies in der Regel angestellte Arzte, fiir andere Aufgaben sind es sonstige BMB-
Mitarbeiter. Soweit ein Arzt involviert und das Arztrecht betroffen ist (z.B. Ver-
letzung der drztlichen Schweigepflicht, Behandlungsfehler etc.) haftet dieser
fuir VerstoRRe gegen die ihm obliegenden Standespflichten neben dem Triger
personlich.

F.5. Besteht ein gesetzliches Recht zur Nutzung
von Biomaterialien?

Ein gesetzliches Recht zur Nutzung der Biomaterialien hat nur der Eigentiimer
der jeweiligen Probe. Der Eigentiimer der Probe ist in der Regel der Spender
oder die BMB. Die BMB hat das Recht der Nutzung in dem Umfang, in dem
es auf sie iibertragen worden ist. Das Nutzungsrecht Dritter wird durch die
Einwilligungserklirung definiert. Sofern die BMB berechtigt ist, die Materialien
Dritten zur Verfiigung zu stellen, haben diese im Verhiltnis zur BMB ein ver-
tragliches Nutzungsrecht, welches auch gegeniiber dem Spender wirkt. Dane-
ben ist noch ein gesetzliches Nutzungsrecht fiir staatliche Zwecke z.B. im Rah-
men von staatsanwaltlichen Ermittlungsverfahren oder zur Abwehr einer
schwerwiegenden Gefahr fiir die Bevolkerung moglich. Letzteres ist denkbar,
wenn eine Probe z. B. fiir die Entwicklung eines Arzneimittels oder Impfstoffes
benotigt wird, der zur Behandlung einer Epidemie dient.

Der Eigentiimer der Biomaterialien hat grundsitzlich die Entscheidung tiber
deren Verwendung. Ein vertragliches Nutzungsrecht kann jedoch auch Dritten
gewihrt werden, sofern damit nicht Rechte Dritter (Spender) oder gesetzliche
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Bestimmungen verletzt werden. Zu letzteren gehoren beziiglich der aus den
Materialien gewonnenen (bzw. der ihre Weitergabe begleitenden) Daten die
Bestimmungen des BDSG. Die Nutzung der Materialien besteht in der Erhe-
bung von Daten, deren Speicherung, Verarbeitung, Verinderung oder Verwen-
dung fiir andere Zwecke.

F.6. Durch wen konnen Nutzungsrechte entzogen bzw.
iibertragen werden?

Die Nutzungsrechte an Biomaterialien kénnen durch Vertrag grundsitzlich auf
jede natiirliche oder juristische Person iibertragen werden. Unter Umstinden
kann ein Gliubiger mit einem entsprechenden Vollstreckungstitel gegen den
Eigentiimer in die Nutzungsrechte als geldwertes Vermogen die Zwangsvoll-
streckung betreiben. Durch die Zwangsvollstreckung wiirden die Nutzungs-
rechte dem Eigentiimer entzogen werden. Sie werden damit nicht hinfillig,
sondern gehen auf den Gliubiger bzw. Erwerber iiber. Zeitweise oder endgiiltig
kann dem Eigentiimer die Nutzung auch dann entzogen werden, wenn bei
drohender oder bestehender Insolvenz ein Insolvenzverwalter die finanzielle
Fithrung der BMB tibernimmt. Er kann dann die Ausiibung oder Verwertung
der Nutzungsrechte nach seinen Vorstellungen und gegen den Willen des Ei-
gentiimers bestimmen. Die ordnungsgemifle Anwendung der Vorschriften
des BDSG bleibt aber in allen Fillen zwingend.

Die Einwilligungserklirung ist immer durchschlagend, weil unabdingbar.
Die Nutzungsrechte an einer Probe kénnen durch den Spender bis hin zur
Vernichtung entzogen werden (§§ 823, 1004 BGB). Voraussetzung hierfiir ist,
dass die konkrete Nutzungsart den Spender in seinem allgemeinen Personlich-
keitsrecht verletzt, also z.B. die konkrete Nutzungsart nicht von der Einwilli-
gung des Spenders erfasst wird. Weitere Voraussetzung ist auflerdem, dass die
Koérpermaterialien nicht anonymisiert sind. Im Falle der Anonymisierung der
Probe ist das allgemeine Personlichkeitsrecht des Spenders kaum noch betrof-
fen. Selbst wenn man eine Verletzung des ,biomateriellen Selbstbestimmungs-
rechts“ bejaht, wird eine Untersagungsverfiigung faktisch nicht méglich sein,
weil der Spender selbst schlieflich nicht nachvollziehen kann, wer auf welche
Art sein Korpermaterial nutzt. Er kann dann wegen der Verletzung seines
Selbstbestimmungsrechts allenfalls einen Schadenersatzanspruch von der BMB
verlangen.

Das Recht auf Nutzungsentzug durch den Spender schlieft allerdings juris-
tisch nicht aus, dass die BMB mit ihrem Probenbestand haftet. Wie unter E.3.2.
bereits festgestellt, sind anonymisierte Proben namlich grundsitzlich vollstre-
ckungsfihig. Bei einer Nutzung durch Dritte kann die BMB in jedem Fall ver-
tragliche Rechte, wie z.B. Riickrufrechte bei missbriuchlicher Nutzung einer
Probe geltend machen. Entsprechende vertragliche Abmachungen sollten bei
der Weitergabe getroffen werden, damit sich die BMB nicht Schadenersatzfor-
derungen ausgesetzt sieht.
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F.7. Zusammenfassung

Bei der Lagerung und beim Transport von Proben sind Datenschutzaspekte in-
soweit zu beriicksichtigen, als Proben nicht mit identifizierenden Daten zusam-
men verschickt werden diirfen (Erfordernis der Pseudonymisierung und Da-
tentrennung). Die Proben sind aus Griinden des Datenschutzes getrennt von den
personenbezogenen Daten aufzubewahren. Bei Verstéflen gegen diese Bestim-
mungen haftet der Betreiber der BMB.

Die BMB hat das Recht der Nutzung in dem Umfang, in dem es auf sie iiber-
tragen worden ist. Etwaige Nutzungsrechte Dritter werden im Rahmen der Ein-
willigungserklirung definiert. Der Eigentiimer hat grundsitzlich die Entschei-
dung tiber die Verwendung der Materialien. Dieses kann auf Dritte vertraglich
utbertragen werden (wobei datenschutzrechtliche Bestimmungen zu beachten
sind). Aufserdem konnen die Nutzungsrechte im Zuge einer Zwangsvollstre-
ckung dem Eigentiimer entzogen werden. Die Widerrufsrechte des Spenders
beziiglich der Nutzung, die in der Einwilligungserklirung festgelegt wurden,
werden von der Zwangsvollstreckung bei nicht anonymisierten Proben und Da-
ten nicht beriihrt, da dann die Personlichkeitsrechte unabdingbaren Vorrang vor
Eigentums- und Nutzungsrechten genief3en.
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G.1. Eigentumsrechtliche Konsequenzen der Weitergabe von Proben an Dritte

G.1. Eigentumsrechtliche Konsequenzen der Weitergabe
von Proben an Dritte

Die eigentumsrechtlichen Konsequenzen der Weitergabe einer Probe hingen
davon ab, ob der Spender das Eigentum an seiner Probe an die BMB tibertra-
gen hat oder nicht.

G.1.1. Probe im Eigentum der BMB

Wurde das Eigentum an der Probe auf die BMB tibertragen, kann diese nach
§ 903 BGB damit im Rahmen ihres Eigentumsrechts nach Belieben verfahren,
sofern dem nicht das Gesetz oder Rechte Dritter entgegenstehen. Die Person-
lichkeitsrechte des Spenders und die allgemeinen Datenschutzbestimmungen
sind also bei einer Weitergabe der Probe in jedem Fall zu beachten, insbeson-
dere im Hinblick auf die eine Probe begleitenden Daten. Wie unter B.1.3.1. be-
reits ausgefiihrt, gehen der BGH und die herrschende Meinung davon aus,
dass das Sacheigentum an abgetrennten Kérpermaterialien umso intensiver vom
allgemeinen Personlichkeitsrecht des Spenders tiberlagert wird, je eher Riick-
schliisse auf die Person des Spenders mdoglich sind.*® Insoweit schrinken das
Datenschutzrecht und das allgemeine Personlichkeitsrecht des Spenders also
das Verfiigungsrecht der BMB als Eigentiimer der Probe ein.

G.1.1.1. Eigentumsiibertragung auf Dritte

Die Eigentumsiibertragung nach § 929 ff. BGB ist eines der Rechte, die dem
Eigenttimer zustehen. Demnach kann eine BMB eine Probe nach {§ 903, 929
BGB (Einigung und Ubergabe) grundsitzlich ohne weiteres auf einen Dritten
ubertragen, wenn sie iiber das Eigentum an der Probe verfiigt. Sowohl das Da-
tenschutzrecht als auch das allgemeine Personlichkeitsrecht des Spenders wir-
ken insoweit beschrankend, als nur das Eigentum an einer anonymisierten
Probe ohne weiteres auf einen Dritten iibertragen werden kann. Die Ubertra-
gung des Eigentums an einer Probe, die nicht anonymisiert wurde, bedarf der
Einwilligung des Spenders selbst dann, wenn die Probe im Eigentum der BMB
steht.

G.1.1.2. Nutzungsrechtsiibertragung

Die BMB kann dariiber hinaus eine Probe bzw. Teile einer Probe einem Dritten
zur Nutzung iiberlassen, ohne dass das Eigentum der Probe auf den Dritten
iibergeht. Moglich wire dies im Rahmen eines einfachen schuldrechtlichen
Nutzungsvertrages. Sofern kein Verbrauch vorliegt, kénnte dies in der Form
der Leihe oder der Miete geschehen. Sollen die Rechte des Nutzers weitergehen
und z.B. ein Verbrauch mdoglich sein, wire die Vereinbarung eines (be-

181 Lippert, in: MedR 2001, 407.
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schriankten)® Niefbrauchs méglich. Eigentiimer bliebe bei dieser Konstellation
stets die BMB. Wie bei der Eigentumsiibertragung darf ohne Einwilligung des
Spenders stets nur eine anonymisierte Probe zur Verfiigung gestellt werden.

6.1.1.3. Eigentumsiibergang kraft Gesetzes

Auch wenn dem Dritten lediglich ein Nutzungsrecht an der Probe eingerdumt
wird, kann dieser nach § 948 BGB gleichwohl Eigentiimer oder Miteigentiimer
der Probe bzw. eines Teils der Probe werden, wenn eine untrennbare Vermi-
schung oder Vermengung der Probe mit anderen Sachen stattfindet. Eine sol-
che Situation kann z.B. eintreten, wenn die Kérpermaterialien zu einem Arz-
neimittel verarbeitet werden. In diesem Fall verliert die BMB das Eigentum und
auch das allgemeine Personlichkeitsrecht des Spenders diirfte an der neuen
Sache nicht mehr fortbestehen, da nach § 949 BGB mit der Vermischung die
Rechte Dritter erlgschen.'®

G.1.2. Probe im Eigentum des Spenders

Ist der Spender Eigentiimer der Probe, so ist deren Weitergabe ohne ausdriick-
liche Einwilligungserklirung des Spenders eigentumsrechtlich und schweige-
pflichtrechtlich eine Straftat (Unterschlagung bzw. Verletzung des Arztgeheim-
nisses). Der Spender kann somit, solange er Eigentiimer der Probe ist, nach
§§ 823, 1004 BGB die Unterlassung einer Weitergabe an Dritte verlangen. Er
kann ferner nach § 985 BGB die Herausgabe der Probe verlangen, sobald der
unmittelbare Besitzer (die BMB oder der Dritte, an den die Probe weitergege-
ben wurde) nicht mehr zum Besitz berechtigt ist. Dies kénnte z.B. dann ein-
treten, wenn der Forschungszweck erfiillt und fiir diesen Fall in der Einwilli-
gungserklirung die Herausgabe an den Spender vereinbart wurde. Liegt keine
Einwilligungserkldrung vor, kann die Probe jederzeit zurtickverlangt werden.
Eventuell kann dariiber hinaus Schadenersatz verlangt werden, wenn sich ein
Schaden nachweisen lisst.*®

Eine Riickgabe der Probe an den Spender ist nur méglich, wenn diese zuvor
nicht anonymisiert worden ist. Nach erfolgter Anonymisierung sind die Probe
und die Begleitdaten ihrem bisherigen Eigentiimer mangels Personenbezug
nicht mehr zuzuordnen. Wird daher in der Einwilligungserklirung vereinbart,
dass die Probe nur in anonymisierter Form weitergegeben werden darf, bedeu-
tet dies faktisch eine Eigentumsaufgabe seitens des Spenders, sobald die Probe
anonymisiert wird. Die anonymisierte Probe befindet sich dann im Eigentum
der BMB und kann von ihr an einen Dritten verduflert bzw. ihm zur Nutzung
iiberlassen werden.

182 Im Hinblick auf § 1067 BGB muss der NieRbrauch beschrankt sein, da andernfalls ein Eigentumsiibergang
stattfindet.

183 Eventuell besteht aber nach § 951 BGB wegen des Rechtsverlustes ein Entschddigungsanspruch zu Gunsten der
BMB oder des Spenders.

184 Das gleiche gilt, wenn Einwilligungserklarung und Nutzung differieren. Die BMB haftet, wenn sie diese Grund-
satze verletzt.
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Gemif §§ 929, 932 BGB konnte einem Dritten das Eigentum an den Proben
auch verschafft werden, soweit er gutgliubig ist. Der Erwerber ist allerdings
nach § 932 II BGB dann nicht im guten Glauben, wenn ihm bekannt oder nur
infolge grober Fahrlissigkeit unbekannt war, dass die BMB nicht der Eigentii-
mer der Probe war. Grob fahrlissige Unkenntnis liegt vor, wenn der Erwerber
einer Sache die im Verkehr erforderliche Sorgfalt in ungewo6hnlich hohem
Mafe verletzt und dasjenige unbeachtet gelassen hat, was sich im gegebenen
Fall jedem aufgedringt hitte.’® Bestimmte Handelsgewohnheiten kénnen den
Mafstab verschirfen. Ist die Moglichkeit von Dritteigentum verkehrsiiblich,
wird sogar eine Nachforschungspflicht angenommen. Eine Eigentumsbestiti-
gung der abgebenden Stelle geniigt in diesen Fillen oft nicht.®™ Gutgliubigkeit
kénnte nach § 935 BGB auch dann ausgeschlossen sein, wenn dem Spender
die Probe ohne dessen Willen abhanden gekommen ist. Da dies aus der Natur
der Sache heraus fiir Biomaterial nahezu ausgeschlossen ist, liegt bei willent-
licher Weitergabe der Probe ohne Einwilligung des Spenders in der Regel zwar
eine Unterschlagung zu Lasten des Spenders vor, ein gutgldubiger Erwerb ist
aber gleichwohl moglich.®

Aufgrund der Eigenart von Biomaterialien sollte dem Erwerber einer Probe
in jedem Fall klar sein, dass diese originir nicht im Eigentum der BMB sondern
eines Spenders steht. Zumindest nach Veréffentlichung der in Abschnitt B
dargelegten Sachverhalte sollte aulerdem als bekannt vorausgesetzt werden
kénnen, dass Korpermaterialien derzeit noch in groRem Umfang fiir die For-
schung weiterverwendet werden, ohne dass deren Eigentiimer die Einwilligung
hierzu erteilt oder gar das Eigentum an den Materialien tibertragen haben. Aus
diesem Grunde erscheint es rechtlich geboten, dass Dritte sich das Vorliegen
einer entsprechenden Einwilligungserklirung der Spender sowie die rechtssi-
chere Ubereignung der Probe von der abgebenden Stelle zusichern lisst. Es
bleibt zu diskutieren, ob fiir den Dritten sogar eine Pflicht besteht, sich die
entsprechenden Urkunden vorlegen zu lassen. AuRerungen in der einschli-
gigen juristischen Literatur oder ein konkretes Urteil gibt es hierzu bislang
jedoch noch nicht.

G.1.3. Zusammenfassung

Auch wenn der Spender sein Eigentum an der Probe aufgegeben hat, bleibt die
Probe weiterhin von seinem allgemeinen Personlichkeitsrecht {iberlagert. Der
Spender kann der BMB oder Dritten die Nutzungsberechtigung daher entzie-
hen bzw. die Vernichtung der Probe verlangen. Im Falle einer Verletzung der
in der Einwilligungserkldrung gemachten Festlegungen steht ihm Schadener-
satz durch die BMB zu.

185 Palandt/Bassenge, § 932 BGB, Rdnr. 10.
186 Palandt/Bassenge, wie vor, m.w.Nw.
187 Palandt/Bassenge, § 935 BGB, Rdnr. 7.
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G.2. Unter welchen Umstanden bedarf die Weitergabe
einer Probe an Dritte der Zustimmung des Spenders?

Die wesentlichen Verbietungsrechte des Spenders hinsichtlich der Weitergabe
seiner Probe sind nicht sachen-, sondern personlichkeitsrechtlich begriindet.
So darf die Probe auch ohne vorherige Eigentumstibertragung weitergegeben
werden, wenn dies in der Einwilligungserklirung so vereinbart wurde. Ande-
rerseits muss die Zustimmung des Spenders auch im Falle des Eigentumsti-
bergangs immer dann eingeholt werden, wenn der Spender der Weitergabe an
Dritte oder bestimmten Verwendungszwecken ausdriicklich widersprochen
hat. Fehlt ein solcher Widerspruch, diirfen anonymisierte Proben an Dritte
weitergegeben werden, solange dem Spender nicht ausdriicklich zugestanden
worden ist, jederzeit die Herausgabe oder Vernichtung seiner Probe verlangen
zu kénnen (was eine Anonymisierung der Probe ausschliefdt). Wurde in der
Einwilligungserklirung hingegen explizit vereinbart, dass Probe und Daten in
anonymisierter Form weitergegeben werden diirfen, gibt der Spender das Ei-
gentum an der Probe spitestens mit Durchfithrung der Anonymisierung auf
(siehe Abschnitte B.3.2.1.1. und B.3.2.2.1.).

Liegt kein Eigentumsiibertrag vor, so kann die Probe jederzeit vom Spender
herausverlangt werden, sofern die BMB nicht aus anderen Rechtsgriinden wie
z.B. einem Nutzungsrecht ein Recht zum Besitz der Probe hat. Es ist daher zu
empfehlen, in der Einwilligungserkldrung die Option einer spiteren Weiterga-
be von Proben oder Daten an Dritte vorzusehen. Ob eine Weitergabe auch fiir
allgemeine Forschungszwecke rechtlich wirksam vereinbart werden kann, ist
bei anonymisierten Proben und Daten allerdings zweifelhaft. Deren Weiterga-
be sollte zudem stets mit dem Hinweis erfolgen, dass wegen der Persénlich-
keitsrechte eines Dritten (des Spenders) immer mit der Forderung nach Her-
ausgabe der Probe bzw. Loschung der sie begleitenden und der aus ihr gezo-
genen Daten gerechnet werden muss.

G.3. Welche haftungsrechtlichen Konsequenzen hat
die Weitergabe von Proben an Dritte?

Von der Weitergabe einer Probe sind stets drei Subjekte betroffen, nimlich Spen-
der, BMB und Dritter. Insoweit miissen hinsichtlich der Beurteilung der haftungs-
rechtlichen Konsequenzen auch die jeweiligen Subjekte in ihrem Rechtsverhilt-
nis einander gegeniiber gestellt werden. Ferner ist zu unterscheiden zwischen
moglichen haftungsrechtlichen Konsequenzen zugunsten des Spenders, die aus
einer Eigentums- oder Personlichkeitsverletzung durch BMB (1) oder den Dritten
(2) resultieren, moglichen Haftungsanspriichen des Dritten gegeniiber der BMB
(3), die wegen einer Inanspruchnahme durch den Spender oder aufgrund von
Qualititsmingeln der Probe oder der Begleitdaten geltend gemacht werden, und
moglichen Anspriichen der BMB gegen den Dritten (4) wegen Verletzung der
Rechte des Spenders oder Verletzung von vertraglichen Vereinbarungen.
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G.3.1. Haftungsrechtliche Konsequenzen Spender/BMB

Im Verhiltnis Spender/BMB wird vorrangig eine Haftung der BMB im Raume
stehen. Eine Haftung des Spenders ist kaum denkbar. Weder hat er fiir eine
bestimmte Qualitit seines Biomaterials einzustehen, noch sind sonstige Ver-
trags- oder Rechtsverletzungen durch den Spender denkbar, da dieser weitest-
gehend das Recht hat, einseitig und ohne jeden Rechtsgrund von seiner Einwil-
ligung in die Nutzung des Korpermaterials Abstand zu nehmen und ihm re-
gelmiig sogar ausdriicklich das Recht zugestanden wird, die Herausgabe oder
Vernichtung der Proben und seiner personenbezogenen Daten zu verlangen.

6.3.1.1. Haftung der BMB aus Vertrag

Sofern zwischen dem Spender und der BMB ein Vertrag iiber die Ubereignung
des Korpermaterials geschlossen wurde, ergeben sich aus diesem bzw. aus der
Probandeninformation und der Einwilligungserklirung regelmifiig bestimm-
te Rechte, die dem Spender garantiert werden. Dies schliefit unter anderem das
Recht ein, die Vernichtung und Herausgabe der Probe zu verlangen, Zweckan-
gaben im Hinblick auf die Verwendung der Proben einzufordern und zugleich
Zweck- bzw. Verwendungsbeschrinkungen vorzugeben. Wenn die BMB diese
Vertragspflichten verletzt, hat sie dem Spender nach § 280 BGB den Schaden
zu ersetzen, der diesem wegen der Vertragsverletzung entstanden ist. Von § 280
BGB werden nach § 241 I BGB auch so genannte Integrititsinteressen erfasst.
Problematisch wird in diesen Fillen allerdings die Bemessung des Schadens
sein, da ein besonderer Vermoégensschaden regelmifsig nicht vorliegt. Die BMB
miisste danach etwaige Rechtsanwaltskosten des Spenders begleichen, sofern
dieser zur Durchsetzung der Rechte des Spenders eingeschaltet werden muss-
te. Denkbar ist auch, dass der Spender etwaige Kosten fiir die Ermittlung des
tatsdchlichen Aufenthaltsortes seiner Probe oder Riickerwerbskosten geltend
machen kann.

G.3.1.2. Deliktsrechtliche Anspriiche des Spenders

G.3.1.2.1. Eigentumsverletzung nach § 823 BGB

Wurde die Probe gegen den Willen des Spenders weitergegeben, liegt eine
Unterschlagung nach § 246 StGB vor. Der Spender hat in diesem Fall einen An-
spruch auf Schadenersatz nach § 823 I und 823 II 1.V.m. § 246 BGB. Der An-
spruch richtet sich primir auf Ersatz des Schadens, der durch den Verlust der
Probe entstanden ist. Dieser hingt vom Wert der Probe ab, der jedoch regelmi-
Rig gering sein diirfte. Zudem konnten auch Eigentumsrechte von Haftungsan-
spriichen betroffen sein, wenn die fragliche Probe verbraucht wurde. Zwar kén-
nen Dritten seitens der BMB Nutzungsrechte auch ohne Eigentumsverschaffung
eingerdumt werden, gleichwohl sollte in der Einwilligungserklirung vereinbart
werden, dass aus dem Verbrauch der Probe im Zuge einer sachgemiflen Nut-
zung kein Schadenersatzanspruch seitens des Spenders entsteht.
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6.3.1.2.2. Personlichkeitsrechtsverletzung

Die unerlaubte Weitergabe der Kérpermaterialien stellt auch eine Verletzung
des allgemeinen Personlichkeitsrechts des Spenders dar. Hierfiir kann er ein
Schmerzensgeld nach § 253 BGB verlangen. Nach {§ 823, 1004 BGB kann der
Spender Unterlassung und hieriiber auch die Vernichtung der Probe begehren.
Wie bereits unter B.3.2. niher ausgefiihrt, muss zudem zwischen den verschie-
denen Formen unterschieden werden, in denen die Proben und die sie beglei-
tenden Daten weitergegeben werden.

6.3.1.2.2.a. Anonymisierte Proben

Wird dem Spender in der Einwilligungserklirung das Recht zugestanden, je-
derzeit ohne Angabe von Griinden die Herausgabe oder Vernichtung seiner
Probe zu verlangen, so ist eine anonymisierte Weitergabe unzulissig ist. Im Fal-
le der Anonymisierung kénnte dem Willen des Spenders nach Herausgabe nicht
mehr nachgekommen werden. Auch wenn sich der Spender ausdriicklich nur
mit der Verwendung seines Kérpermaterials fiir bestimmte Forschungszwecke
einverstanden erklirt, ist eine Eigentumsiibertragung auf einen Dritten unzu-
lissig, wenn der Dritte andere Forschungszwecke verfolgt.®® Das gleiche gilt,
wenn der Spender in der Einwilligungserklirung ausdriicklich bestimmt, dass
eine Weitergabe seines Materials nur an bestimmte Einrichtungen zulissig ist.
In allen genannten Fillen wiirde das Recht auf personalleibliche Selbstverfiigung
verletzt.'®

6.3.1.2.2.b. Pseudonymisierte und personenbezogene Proben

Da pseudonymisierte Proben reidentifizierbar sind, besteht bei deren Weiter-
gabe grundsitzlich die Gefahr einer Verletzung der Datenschutzrechte des
Spenders. Bei pseudonymisierten Proben findet nach wie vor eine Verarbeitung
personenbezogener bzw. -beziehbarer Daten statt. Die Weitergabe von pseudo-
nymisierten Proben an Dritte darf daher nur unter Beachtung der einschligigen
datenschutzrechtlichen Vorschriften erfolgen, und wenn der Spender in die
Eigentumstibertragung eingewilligt hat. In ihrem Personenbezug nicht redu-
zierte Proben diirfen grundsitzlich nur mit ausdriicklicher Einwilligung des
Spenders und unter Beachtung der datenschutzrechtlichen Vorschriften an
Dritte weitergegeben werden.

6.3.1.2.3. Staatshaftung

Sofern der Handelnde ein Beamter ist, richten sich die Anspriiche des Spen-
ders nach {§ 839 BGB i.V.m. Art 34 GG.

188 Deutsch / Spickhoff (2003), Rdnr. 613 m.w.Nw.
189 V. Freier (2005), Fn 50; Spranger (2005), in: NJW 2005, S. 1086 f.
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G.3.1.2.4. Dingliche Anspriiche

6.3.1.2.4.a. Entschadigung fiir Rechtsverlust nach § 951 BGB

Verliert der Spender sein Eigentum an der Probe durch Vermischung oder
Vermengung, steht ihm nach § 951 BGB ein Anspruch auf Vergiitung in Geld
nach den Vorschriften einer Herausgabe wegen ungerechtfertigter Bereiche-
rung zu. Hinsichtlich des Umfanges ist der Vermoégenszuwachs des Erwer-
benden relevant.*® Hier stellt sich die Frage, ob der Spender bei Entwicklung
eines Medikamentes gerade aus seiner Probe, wie im Fall John Moore, nicht
sogar den sich danach ergebenden gesamten Gewinn herausverlangen kann.

G.3.1.2.4.b. Nutzungsherausgabe nach § 988 BGB

Nach § 988 BGB hat ein nicht berechtigter Besitzer, der den Besitz an einer ihm
tatsichlich nicht gehérenden Sache unentgeltlich erlangt hat, die Nutzungen
an den Eigentiimer herauszugeben. Eine BMB wird zum Besitz einer Probe
dann nicht berechtigt sein, wenn sie diesen nicht aufgrund einer ausdriickli-
chen Einwilligung des Spenders erlangt hat bzw. nach Abschluss einer Behand-
lung ein solches Besitzrecht nicht mehr bestand. Die BMB wird demnach simt-
liche aus der Probe gezogenen Nutzungen (z.B. Nutzungsentgelte Dritter) an
den Spender herausgeben miissen. Werden aus der Probe Nutzungen in Form
von Medikamenten gezogen, kénnte der Spender wie bei der Entschidigung
fiir Rechtsverluste Anspruch auf Auszahlung der Gewinne haben.

6.3.2. Haftungsrechtliche Konsequenzen im Verhaltnis Spender/
Dritter

Wenn zwischen BMB und Spender bestimmte Nutzungsvereinbarungen beste-
hen, und diese durch den Dritten verletzt werden, hat der Spender in der Regel
weder gegen die BMB noch gegen den Dritten ein Recht auf Schadenersatz bzw.
eine Recht aus Verletzung seines Personlichkeitsrechts. Gegen den Dritten hat
er aber deliktsrechtliche Anspriiche aus Verletzung seines Eigentums bzw. Ver-
letzung seines allgemeinen Personlichkeitsrechts nach denselben Grundsitzen
wie unter G.3.1.2. beschrieben. Vorraussetzung ist allerdings ein Verschulden
des Dritten, d.h. dass dieser Kenntnis von den Rechten des Spenders hatte. Ist
dies nicht der Fall, kommt eine Haftung der BMB in Betracht, weil sie keine
Mafinahmen getroffen hat, um die Rechte des Spenders zu sichern.

6.3.3. Haftungsrechtliche Konsequenzen im Verhaltnis Dritter/BMB

G.3.3.1. Haftungsanspriiche aufgrund von Qualitatsmangeln

Die weitergebende BMB kann seitens des Dritten wegen nicht benannter Min-
gel an der Probe oder sonstiger Schlechtleistungen wie etwa einer verspiteten

190 Palandt/Bassenge, § 951 BGB, Rdnr. 15.
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Lieferung auf Schadenersatz belangt werden. Dabei kommt es unter schuld-
rechtlichen Gesichtspunkten darauf an, was vor der Weitergabe hinsichtlich
Qualitit und Rechtsverhiltnissen in Bezug auf die Probe und die daraus zu
gewinnenden Daten seitens der abgebenden Stelle zugesichert wurde oder als
verkehrsiiblich fiir den angestrebten Zweck anzusehen war. Dafiir steht der
Weitergebende als Lieferant in der Sachmingelhaftung. Einschligig sind inso-
weit die {§ 280 ff. BGB, 323 ff. und 433 ff. BGB. Sofern die Parteien Kaufleute
sind, sind die gesetzlichen Vorschriften des HGB mit den strengen Untersu-
chungs- und Rugepflichten anwendbar.

Erfolgt eine grenziiberschreitende Weitergabe der Probe, so kann das CISG
zur Anwendung kommen, d.h. das Ubereinkommen der Vereinten Nationen
iiber Vertrige tiber den internationalen Warenkauf (auch , UN-Kaufrecht“ ge-
nannt). Das CISG regelt das Vertragsrecht iiber den Kauf von Waren, wenn die
Vertragsparteien ihren Sitz in verschiedenen Vertragsstaaten haben. Es stellt
mithin das internationale Pendant zum deutschen Kaufvertragsrecht ein-
schlieflich des Leistungsstorungsrechts dar. Fiir die Gliltigkeit des CISG muss
es sich bei der Probenweitergabe allerdings um einen Handelskauf handeln.
Ist dies nicht der Fall, verbleibt es bei der Anwendung der Regelungen des BGB.
Das CISG findet zudem nur Anwendung, wenn der Kauf von Waren Vertrags-
gegenstand ist. Der Warenbegriff ist zwar sehr weit gefasst, gleichwohl stellt
sich die Frage, ob menschliches Kérpermaterial als Ware in diesem Sinne an-
zusehen ist. Ausgehend von der Definition der Ware als ,korperlicher Gegen-
stand, der einen Geldwert hat und Gegenstand eines Handelsgeschifts sein
kann*, ist dies jedoch zu bejahen.

G.3.3.2. Haftung wegen Rechtsmangel

Sofern die BMB an den Dritten Proben weitergegeben hat, die nicht in threm
Eigentum standen bzw. unter sonstigen relevanten Rechtsmingeln litten, die
dazu fithrten, dass der Spender gegen den Dritten die unter G.3.2. dargelegten
Anspriiche geltend machen kann, kann der Dritte von der BMB ebenfalls Scha-
denersatz nach § 280 BGB verlangen. Insoweit wird er regelmiRig Freistellung
von den Anspriichen des Spenders sowie einen etwaigen dariiber hinaus ge-
henden Schaden ersetzt verlangen kénnen.

G.3.4. Haftungsrechtliche Konsequenzen BMB / Dritter

Auch die BMB kann unter Umstinden vom Dritten Schadenersatz nach
{§ 280 ff. BGB verlangen, wenn der Dritte die Probe entgegen der vertraglichen
Vereinbarung nutzt, so dass die BMB sich Schadenersatzanspriichen des Spen-
ders ausgesetzt sieht. In diesem Fall ist der Dritte der BMB zur Freistellung
von den Anspriichen des Spenders verpflichtet.
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G.4. Hangen die Regelungen zur Weitergabe von Proben davon ab, ob diese
im Behandlungszusammenhang oder zu Forschungszwecken gewonnen wurden?

G.3.5. Zusammenfassung

Im Zuge der Weitergabe eine Probe an Dritte kann es zu eigentumsrechtlich
bzw. datenschutz- oder personlichkeitsrechtlich begriindeten Haf-
tungsanspriichen des Spenders gegeniiber der BMB kommen, wenn die BMB
das Eigentum bzw. die Nutzungsrechte an der Probe auf einen Dritten tibertra-
gen hat, ohne dafiir zuvor eine Einwilligungserklirung einzuholen, oder wenn
die Ubertragung entgegen den Festlegungen in der Einwilligungserklirung
erfolgt (z.B. wenn ein erkennbarer Wille des Spenders einer Anonymisierung
der Probe entgegenstand, oder dem Dritten Nutzungsrechte zugestanden wur-
den, denen der Spender nicht zugestimmt hat). AuRerdem kénnen Schaden-
ersatzanspriiche im Hinblick auf den Wert der Probe entstehen. Einerseits
haftet der Dritte gegentiber der BMB fiir Schiden an der Probe, die einer un-
sachgemiflen Verwendung entspringen, sofern die BMB Eigentiimerin der
Probe ist. Andererseits haftet die BMB gegeniiber dem Dritten fiir die zugesi-
cherte Qualitit der Probe und sonstige vertraglich zugesicherte Leistungen.

G.4. Hangen die Regelungen zur Weitergabe von Proben
davon ab, ob diese im Behandlungszusammenhang
oder zu Forschungszwecken gewonnen wurden?

Wurden die Proben im Behandlungszusammenhang gewonnen, so diirfen sie
ohne Einwilligungserklirung allenfalls im Rahmen eines irztlichen Konsiliums
weitergeben werden. Damit sie auch fiir Forschungszwecke benutzt oder in
einer BMB fiir solche Zwecke aufbewahrt bzw. spiter an Dritte weitergegeben
werden diirfen, bedarf es hingegen einer expliziten Einwilligung durch den
Patienten oder einer anderweitigen gesetzlichen Regelung, etwa einem Kran-
kenhaus- oder Landesdatenschutzgesetz. Da die derzeitige Praxis in der Regel
die Weiterverwendung von im Behandlungszusammenhang erlangten Proben
vorsieht, ohne dass die Einwilligung der Spender eingeholt wurde, konnten
frither oder spiter die ersten Spender die hier beschriebenen Anspriiche gel-
tend machen. Zudem ist nochmals auf die méglichen straf- bzw. berufsrecht-
lichen Konsequenzen der Verletzung von Rechten der Spender hinzuweisen.

Hat der Spender eine ausdriickliche Zweckbindung erklirt, so muss in die-
sem Sinne verfahren werden. Es muss also die Einwilligung in die Weitergabe
der Probe an einen Dritten eingeholt werden mit der Angabe, um wen es sich
bei dem Dritten handelt, und wie lange die Probe bei ihm verbleiben soll. Die
Nutzung nach § 28 Abs. 1 Ziff. 4 BDGS (erheblich tiberwiegendes wissenschaft-
liches Interesse) gilt nur in Ausnahmefillen und nur fiir personenbezogene
Daten.
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G.5. Welche Rolle spielt dabei die Konkretisierung des
Forschungsziels Dritter zum Zeitpunkt der Weitergabe?

Grundsitzlich kann die BMB einem Dritten die Nutzungsrechte an einer Pro-
be iibertragen, wenn und insoweit sie selbst vom Spender Nutzungsrechte und
die Erlaubnis dazu erhalten hat, Nutzungsrechte an Andere zu tibertragen. Die
Erlaubnis zur Ubertragung der Nutzungsrechte kann in der Einwilligungser-
klirung erteilt werden. Aus Griinden der Rechtssicherheit sollte die Erklirung
in diesem Fall eine umfingliche Aufzihlung aller kommerziellen und nicht
kommerziellen Nutzungsarten enthalten, auf die sich die Einwilligung bezieht.
Diese Form der Konkretisierung ist nicht gleichbedeutend mit dem Einholen
einer Erlaubnis der Nutzung fiir unbestimmte Forschungszwecke, welche zu-
mindest bei nicht anonymisierten Proben und Daten unzulissig wire. Zudem
ist eine Aufklirung des Spenders iiber alle méglichen Forschungszwecke zum
Zeitpunkt der Probenerhebung gar nicht moglich. Die Zweckbindung, die
ex ante (also vor der Weitergabe an Dritte) in der Einwilligungserklarung fest-
gelegt wird, muss im Falle personenbezogener und pseudonymisierter Proben
immer hinreichend konkret sein. Wurde die Verwendung der Probe fiir be-
stimmte Forschungsziele ausgeschlossen, darf die Weitergabe auch nur unter
diesem Vorbehalt erfolgen.

Das mit dem Spender hinsichtlich der Zweckbestimmung geschlossene
Vertragsverhiltnis oder dahingehend begriindete vertragsihnliche Vertrauens-
verhiltnis ist grundsitzlich einzuhalten. Dennoch ist eine Verwendung zur
Verfolgung anderer wissenschaftlicher Forschungszwecke unter den Voraus-
setzungen des § 28 Abs. 3 BDSG erlaubt. Wenn der geduflerte Wille des Spen-
ders gegenteilig ist, nimmt das BDSG

Jtrotzdem die Moglichkeit einer Zweckentfremdung in Kauf, verlangt jedoch
eine am Einzelfall orientierte Auseinandersetzung mit den Folgen fiir die Be-
troffenen “.1"

Es soll an dieser Stelle allerdings festgehalten werden, dass einer Anwendbar-
keit der im BDSG fiir den Bereich der wissenschaftlichen Forschung bestehen-
den Ausnahmevorschriften keine Automatik zugrunde liegt. Das Vorliegen der
Voraussetzungen fiir die besonderen Forschungsvorschriften ist stets zu priifen
und kann nicht nur in Einzelfillen zur Verneinung der Einschligigkeit besagter
Rechtsnormen fithren. Sinn und Zweck der datenschutzrechtlichen Regelungen
diirfen nicht durch eine extensive Bejahung des Forschungsvorbehalts unter-
laufen werden. Nur bei der Weitergabe anonymisierter Proben an Dritte kann
diese Weitergabe auch ohne Konkretisierung der Forschungszwecke erfolgen,
insofern dies den Festlegungen in der Einwilligungserklirung nicht zuwider
lduft.

191 Simitis (2003), 5. Aufl., § 28 Rz. 268.
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H.1. Rechtliche Besonderheiten bei einwilligungsunfahigen Probanden und Patienten
(Kinder, Jugendliche, Demente, Traumatisierte, Verstorbene)

H.1. Rechtliche Besonderheiten bei einwilligungsunfahigen
Probanden und Patienten (Kinder, Jugendliche,
Demente, Traumatisierte, Verstorbene)**:

H.1.1. Einfiihrung

Bei Minderjdhrigen besteht im Unterschied zu Volljihrigen die grundsitzliche
Besonderheit, dass die Zulissigkeit von Gewinnung und Nutzung einer Probe
von der Einwilligungsfihigkeit* des Minderjihrigen abhingt, einem Umstand,
von dem bei Volljihrigen auszugehen ist.** Damit ist zunichst die Begriin-
dungs- und Beweislast verschieden. Unabhingig davon werden Minderjihrige
durch die Rechtsordnung auch insofern stirker geschiitzt, als bestimmte Maf-
nahmen an ihnen unabhingig von ihrer jeweils konkreten Einwilligungsfihig-
keit ausgeschlossen werden. Die Zentrale Ethikkommission der Bundesirz-
tekammer hat hinsichtlich der Einwilligungsfihigkeit gefordert, dass eine Per-
son fihig sein muss, einen bestimmten Sachverhalt zu verstehen.* Damit wird
umfasst, dass sie Ziel, Verfahren, Beeintrichtigungen, Risiken und Alternativen
des Vorhabens begreifen kann. Die Person muss die erhaltenen Informationen
angemessen verarbeiten, nachvollziehbar bewerten und auf dieser Grundlage
den eigenen Willen bilden und duflern konnen. Solange Minderjihrige dies
nicht eigenstindig kénnen, wird den Eltern nach {1629 BGB ein umfassendes
Schutz- und Sorgerecht tibertragen, das sie als gesetzliche Vertreter wahrneh-
men. Bei erwachsenen, nicht einwilligungsfihigen Spendern kommt hingegen
eine Einwilligung durch den Betreuer in Betracht (§§ 1896, 1902 BGB).

H.1.2. Einwilligung bei einwilligungsfahigen und -unfahigen
Probanden

Hinsichtlich der Entscheidungsbefugnisse im Kontext der Gewinnung von Bio-
materialien muss grundsitzlich zwischen einwilligungsunfihigen und einwil-
ligungsfihigen Spendern unterschieden werden. Dies kann insbesondere bei
der Gewinnung und Nutzung von Proben zu Forschungszwecken eine Rolle
spielen. Da dabei im vorliegenden Gutachten die Regelungen bei nicht einwil-
ligungsfihigen Probanden im Vordergrund stehen, soll auf Co-Konsens Fragen

192 Nach Walk (2001), in: MedR, S. 80, ist die rechtliche Stellung von Minderjahrigen in der drztlichen Behandlung
trotz umfassender Diskussion und gesetzgeberischer Reformvorhaben weitgehend ungeklart, mit der Folge
einer kaum zu ertragenden Rechtsunsicherheit fiir die Beteiligten. In diesem Kontext wird versucht, nach
Maglichkeit die Positionen wiederzugeben, die als gesichert gelten. Dabei werden die im Gutachten der
Rechtsanwalte Goebel & Scheller (Datenschutzrechtliches Votum zum TP3) erdrterten Grundsatze nicht
wiederholt.

193 Deren Voraussetzungen nicht ndher vom BGH prazisiert werden. Nach der Rspr. des BGH seit dem Jahr 1958
ist die Einwilligung eines Minderjahrigen in eine drztliche Heilbehandlung keine Willenserkldrung (BGHZ 29,
33 ff.; BGH NJW 1972, 335, 337). Diese Rspr. ist aber uneinheitlich, vgl. BGHZ 67, 48,50; BGH NJW 1980, 1903
und BGH NJW 1984, 1395.

194 Taupitz (2002), Biomedizinische Forschung zwischen Freiheit und Verantwortung, S. 94.

195 DABL. 1997, A-1011 f.: dort auch zum Folgenden.
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des gesetzlichen Vertreters bei einwilligungsfihigen Minderjihrigen'® nur in
aller Kiirze eingegangen werden.

H.1.2.1. Einwilligung bei einwilligungsfahigen Probanden

Die herrschende Meinung in Deutschland geht davon aus, dass einwilligungs-
fihige Minderjihrige in eine medizinische Mafinahme auch selbstindig ein-
willigen konnen.*” Hinsichtlich der Einwilligung in Forschungsmafinahmen,
die moglicherweise mit Gefahren fiir den einwilligungsfihigen Minderjahrigen
verbunden sind, wird vom deutschen Gesetzgeber zum Teil neben der Einwilli-
gung des Minderjahrigen der Co-Konsens des gesetzlichen Vertreters verlangt
(vgl. §§ 40 Abs. 4 Nr. 4; 41 Nr. 3 AMG u.a.).

H.1.2.2. Einwilligung bei einwilligungsunfahigen Probanden

Der gesetzliche Vertreter ist grundsitzlich zum Wohl des Schutzbefohlenen
verpflichtet.”® Die Kriterien hierfiir werden zwar von {§ 40 Abs. 4, 41 Nr. 2 und
3 AMG, {§ 20 Abs. 4 Nr. 4 und 21 Nr. 2 MPG, § 88 Abs. 4 StrSchV und Art. 4
Arzneimittelrichtlinie unterschiedlich geregelt. Grundsitzlich herrscht aber
dahingehende Ubereinstimmung, dass an die Minderjihrigkeit hinsichtlich
der subjektiven Erfordernisse Sonderregeln gekntipft werden, die bei Mafinah-
men der Forschung die Einwilligung des gesetzlichen Vertreters vorsehen.
Auflerdem muss der Minderjihrige immer dann selbst einwilligen, wenn er
»,in der Lage ist, Wesen, Bedeutung und Tragweite der klinischen Priifung ein-
zusehen und seinen Willen hiernach zu bestimmen*.

Uber diese Grundsitze hinaus enthalten §§ 40 Abs. 2 und 41 Nr. 4 AMG,
§ 20 Abs. 2 MPG, § 88 Abs. 4 StrSchV sowie Art. 5 Arzneimittelrichtlinie Vor-
schriften, die den Schutz bei nicht einwilligungsfihigen Erwachsenen regeln.
Hier wird insofern grundsitzlich nach demselben Prinzip verfahren, als der
gesetzliche Vertreter einwilligen muss. Speziell bei der Arzneimittelrichtlinie
wird nach Art. s lit. b) und c) verlangt, dass der Priifer den ausdriicklich gedu-
Rerten Wunsch eines Teilnehmers berticksichtigen muss, wenn dieser sich eine
eigene Meinung bilden und die erhaltenen Informationen beurteilen kann.
Insoweit gewihrt die Arzneimittelrichtlinie im Unterschied zum AMG, MPG
und StrSchV ein Vetorecht, wenn Einwilligungsunfihige bestimmte geistige
Fihigkeiten besitzen. Zugleich muss die Einwilligung des gesetzlichen Vertre-
ters nach Nr. 24 der Richtlinie dem mutmafllichen Willen des Spenders ent-
sprechen und von einer Aufklirung getragen sein.

196 Hinsichtlich der Einwilligung des Minderjahrigen wird trotz uneinheitlicher Rechtsprechung im Ergebnis davon
auszugehen sein, dass die Einwilligung keine rechtsgeschaftliche Willenserklarung ist. Fiir deren Wirksamkeit
kommt es deshalb nicht auf die Geschaftsfahigkeit an. Entscheidend ist vielmehr die Einwilligungsfahigkeit des
Erklarenden. Die Voraussetzungen fiir die Einwilligungsfahigkeit werden dabei kaum naher beschrieben, vgl.
Walk (2001), ebenda, S. 81.

197 LG Miinchen, NJW 1980, 646; Deutsch (1992), in: AcP 192 161 (175); Taupitz, Empfehlen sich zivilrechtliche
Regelungen zur Absicherung der Patientenautonomie am Ende des Lebens?, S. A 55.

198 Frohlich (1999), Forschung wider Willen, S. 166.
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(Kinder, Jugendliche, Demente, Traumatisierte, Verstorbene)

Soweit es um die Forschung an kranken Personen geht, wird grundsitzlich
nicht zwischen einwilligungsunfihigen Minderjihrigen und Erwachsenen un-
terschieden, wenn es sich um die Entwicklung eines Arzneimittels bzw. Medi-
zinprodukts handelt, das zu deren Behandlung angewandt werden soll. Derar-
tige Forschung ist zulissig, wenn durch die Anwendung des zu priifenden
Arzneimittels bzw. Medizinprodukts nach dem Stand der Wissenschaft das
Leben des Spenders gerettet, dessen Gesundheit wieder hergestellt oder sein
Leiden erleichtert werden soll. Im Unterschied zu gesunden Minderjdhrigen
darf jedoch nach §§ 40, 41 AMG und 20, 21 MPG an einwilligungsunfihigen
gesunden Erwachsenen keine Forschung fiir Dritte erfolgen. Voraussetzung
fur die Ausnahmeregelung fiir Minderjihrige ist zudem, dass die Forschung
der Entwicklung von Arzneimitteln bzw. Medizinprodukten zur Erkennung
oder Verhiitung von Kinderkrankheiten dient, und dass eine klinische Priifung
an Erwachsenen nach dem derzeitigen Stand der medizinischen Wissenschaft
keine ausreichenden Priifungsergebnisse erwarten lisst. Demzufolge kann
auch an minderjihrigen Probanden nur solche Forschung durchgefiihrt wer-
den, die dem Minderjihrigen selbst zumindest mittelbar nutzen kann.

In dhnlicher Weise wird Forschung an Minderjihrigen und nicht einwilli-
gungsfihigen Erwachsenen zugunsten von Dritten durch die Arzneimittelricht-
linie erméglicht. So formuliert Art. 4 lit. e), dass Forschung dann méglich ist,
wenn

Ldie klinische Priifung fiir die Patientengruppe mit einem direkten Nutzen
verbunden ist und nur dann, wenn derartige Forschungen fiir die Validierung
von Daten, die bei klinischen Priifungen an zur Einwilligung nach Aufklirung
faihigen Personen oder mittels anderer Forschungsmethoden gewonnen wurden,
unbedingt erforderlich sind. Aufierdem miissen sich derartige Forschungen un-
mittelbar auf einen klinischen Zustand beziehen, unter dem der betroffene
Minderjihrige leidet, oder ihrem Wesen nach nur an Minderjghrigen durch-
gefiihrt werden kénnen”.

Nach Art. 5 lit. e) ist die Forschung dann zulidssig, wenn

Lderartigen Forschungen fiir die Bestdtigung von Daten, die bei klinischen Prii-
fungen an den zur Einwilligung nach Aufklirung fihigen Personen oder mit-
tels anderer Forschungsmethoden gewonnen wurden, unbedingt erforderlich
sind und sich unmittelbar auf einen lebensbedrohlichen oder sehr geschwichien
Zustand beziehen, in dem sich der betreffende nichteinwilligungsfihige Erwach-
sene befindet“.

Auflerdem muss die Erwartung begriindet sein, dass das Priifpriparat fiir den
Patienten einen Nutzen mit sich bringt, der die damit verbundenen Risiken
utbertrifft oder ohne Risiken ist. Damit ist nach der Arzneimittelrichtlinie auch
gruppenniitzige Forschung bei Minderjihrigen oder einwilligungsunfihigen
Erwachsenen zulissig.
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H.1.3. Informationen fiir die Schutzperson

Nach § 1 BDSG darf niemand durch den Umgang mit seinen personenbezo-
genen Daten in seinem Personlichkeitsrecht beeintrichtigt werden. Deshalb
diirften Erziehungsberechtigte oder Betreuer von nicht-einwilligungsfihigen,
eventuell aber unterschiedlich einsichtsfihigen Patienten oder Probanden ohne
die Einwilligung ihrer Schutzbefohlenen auch keine Einsicht in deren Daten
erlangen. Sie kénnen allerdings unter Ausiibung ihres Erziehungs- oder Betreu-
ungsrechts die in § 35 BDSG verankerten Rechte des Betroffenen fiir diesen
wahrnehmen. Da sie iber die Daten inhaltlich ohne Einwilligung keine Kenntnis
erlangen diirfen, bleibt nur noch die Ausiibung des Anspruches auf Léschung
oder Sperrung der Daten. Mangels eines Einsichtsrechts werden Anspriiche nach
§ 34 BDSG auf Auskunft und demzufolge nach § 35 BDSG auf Berichtigung nicht
im Namen des nicht einwilligungsfihigen Spenders erhoben werden kénnen.

Die Einsichtsrechte eines Betreuers sind abhingig vom Umfang, in welchem
ihm die Sorge fiir den Betreuten tibertragen wird (Vermogenssorge, Personen-
sorge etc.). Hat der Betreute vor Einrichtung der Betreuung geduflert, dass in
bestimmten Bereichen ein Finsichtsrecht in Patientenakten, Auskunftsrecht iiber
bestimmte Krankheiten etc. nicht bestehen soll, ist dies zu respektieren. Der
Betreuer hat dann unserer Ansicht nach kein Einsichtsrecht. Selbst fiir einen
Toten wird insoweit ein nachwirkender Schutz des allgemeinen Persén-
lichkeitsrechts angenommen (vgl. BGH, MDR 1984, 24). Interessanterweise hat
der Bundesgerichtshof die in manchen Krankenhausvertrigen vorgesehene Wi-
derspruchslosung (also einer Losung als AGB) als zulissig anerkannt, so dass
eine vergleichbare Regelung auch in Einwilligungserklirungen mit Spendern
zulissig sein miisste (BGH/NJW 1990, 2313).

H.2. Wer ist verantwortlich fiir die Einhaltung dieser
Regelungen?

Fir die Einhaltung der unter H.1. genannten Regelungen sind grundsitzlich
die zum Schutz der einwilligungsunfihigen Probanden bestellten Personen
verantwortlich. Dies sind die Eltern bzw. bei Volljihrigen die Betreuer. Daneben
trifft auch den aufklirenden Arzt eine besondere Verantwortung. Da der Ein-
grift zur Probenentnahme nur rechtmifig ist, wenn er durch eine Einwilligung
gedeckt ist, die auf einer ordnungsgemifien, umfassenden Aufklirung beruht,
muss der Arzt sich in besonderem Mafde davon tiberzeugen, dass er ,den Rich-
tigen“ aufklirt. Der Arzt muss sich also davon tiberzeugen, wer aufzukliren ist
und wer seine Einwilligung erteilen muss. Bei der Entnahme von Gewebe eines
Minderjahrigen miissen unter Umstinden sowohl der Minderjihrige als auch
beide Elternteile aufgeklirt werden, und alle miissen einwilligen. Wenn auch
nur einer nicht aufgeklirt wurde oder nicht einwilligt hat, ist der Eingriff rechts-
widrig.
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H.2. Wer ist verantwortlich fiir die Einhaltung dieser Regelungen?

H.2.1. Interne Verantwortlichkeit der BMB

Im Folgenden soll fiir die unter A.2. erdrterten Organisationsformen untersucht
werden, wer fiir die Einhaltung der in Abschnitt H.1. dargelegten Vorgaben je-
weils intern verantwortlich ist.

H.2.1.1. GbR

§ 709 BGB regelt, dass den Gesellschaftern einer GbR die Fithrung der Ge-
schifte grundsitzlich gemeinschaftlich zusteht, wobei vertragliche Abwei-
chungen an der Tagesordnung sind. Das bedeutet, dass auch simtliche Gesell-
schafter verantwortlich fiir die Einhaltung der Regelungen fiir die Forschung
an Einwilligungsunfihigen sind. Simtliche Gesellschafter kénnen also im Fal-
le eines VerstofRes auch zur Verantwortung gezogen werden.

H.2.1.2. Eingetragener Verein

Beim Verein obliegt es dem Vorstand, die Entscheidungen der Mitgliederver-
sammlung als oberstem Organ des Vereins (§ 32 BGB) auszufithren und nach
Aufen zu vertreten. Beim Verein ist also der Vorstand fiir die Einhaltung der
genannten Regelungen verantwortlich. Gemif § 31 BGB ist der Verein zum
Ersatz der Schiden verpflichtet, die seine Organe in Austibung der ihnen zu-
stehenden Verrichtung einem Dritten zufiigen. Dies schliefit auch Schiden
ein, die durch die mangelhafte Einhaltung der Regelungen zur Forschung an
Einwilligungsunfihigen entstehen konnten.

H.2.1.3. GmbH

Bei der GmbH fiihren die Geschiftsfithrer, die nicht Gesellschafter sein miis-
sen, die Geschifte der Gesellschaft und vertreten sie gerichtlich und auflerge-
richtlich im Rahmen einer Gesamtgeschiftsfithrung, wenn nichts anderes be-
stimmt ist (§ 35 GmbHG). Sie sind ebenfalls verantwortlich fiir die Einhaltung
aller gesetzlicher Vorgaben und Regelungen. Sollte es zu einer Pflichtverletzung
kommen, haften die Geschiftsfithrer gemifd § 43 Abs. 2 GmbHG solidarisch
gegeniiber der Gesellschaft fiir den entstandenen Schaden. Es kann aber auch
sein, dass die Pflichten, die von der GmbH zum Schutz absoluter Rechtsgiiter
zu beachten sind, auch den Geschiftsfiihrer selbst treffen konnen und insofern
seine deliktische Eigenhaftung auslésen, wenn diese Pflichten verletzt wer-
den.'®

H.2.1.4. Stiftung

Fiir den Vorstand, den eine Stiftung haben muss, giltim Wesentlichen Vereins-
recht (§ 86 BGB).

199 BGHZ 109, 297 ff.
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H.2.2. Externe Verantwortlichkeit

Die im Sinne des BDSG verantwortlichen Stellen miissen extern, also aufier-
halb von Gesellschaften, auf die Einhaltung der Datenschutzvorschriften ach-
ten. Die von der Datenerhebung und -verarbeitung Betroffenen brauchen von
den zum Schutz ihrer Persénlichkeitsrechte erlassenen Normen keinerlei
Kenntnis zu haben. Es obliegt ausschliefllich den verantwortlichen Stellen und
als Kontrollorgan den dortigen Datenschutzbeauftragten, fiir die Einhaltung
der im Zusammenhang mit medizinischer Forschung relevanten Vorgaben
und Regelungen Sorge zu tragen.

H.2.3. Zusammenfassung

Eine BMB muss bei einwilligungsunfihigen Probanden auf die Einhaltung
aller Kriterien achten, die Gesetz, Rechtsprechung und rechtswissenschaftliche
Literatur aufgestellt haben, um dem Wohl solcher Probanden zu entsprechen.
Dies bedeutet zunichst, dass die BMB berechtigterweise erst nach Uberpriifung
der Sachlage davon ausgehen kann, dass die rechtlichen Voraussetzungen fiir
die Gewinnung von Korpermaterialien gegeben sind. Sie muss sich aus diesem
Grund versichern, dass die gesetzlichen Vertreter berechtigt sind, fiir den ein-
willigungsunfihigen Probanden zu handeln. Es muss festgestellt werden, ob
die nach Rechtslage gegebenen Kriterien im Einzelnen vorliegen. Hinsichtlich
subjektiver Gesichtspunkte werden nach AMG, MPG, StrSchV und Arzneimit-
telrichtlinie Sonderregeln an die Minderjahrigkeit gekniipft, die die Einwilli-
gung des gesetzlichen Vertreters vorsehen. Zusitzlich muss der Minderjahrige
unter bestimmten Voraussetzungen an seine Einsichtsfihigkeit selbst einwil-
ligen. Auflerdem verlangt die Arzneimittelrichtlinie, dass die ausdriicklich ge-
duflerten Wiinsche von Teilnehmern beriicksichtigt werden miissen, die sich
eine eigene Meinung bilden und die erhaltenen Informationen beurteilen kén-
nen. Zugleich muss die Einwilligung des gesetzlichen Vertreters dem mutmaf3-
lichen Willen des Spenders entsprechen. Objektiv muss geklart werden, ob der
Einwilligungsunfihige iiberhaupt in den Kreis derjenigen fillt, an dem For-
schung betrieben werden darf. Die Zustindigkeit fiir die Einhaltung aller in
diesem Kontext relevanten Regelungen muss die BMB im Rahmen der Ge-
schiftsfiihrung regeln. Beztiglich der Haftung ist darauf hinzuweisen, dass
nach dem derzeitigen Stand der Rechtsprechung eine vollige Freizeichnung
nicht méglich ist, sondern tiber eine Mitverantwortung ein Durchgriff auf an-
dere Geschiftsfithrer oder Vorstandmitglieder gegeben ist.
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|.1. Grundsatzliches

I.1. Grundsatzliches

Proben und Forschungsdaten unterliegen dem Beschlagnahmeschutz im Er-
gebnis nicht.

Beschlagnahmevorschriften aus dem Zivilrecht (§§ 704 ff ZPO) betreffen
lediglich die Durchsetzung von Vermogensforderungen und sind daher nicht
einschligig. Verwaltungsrechtliche Vorschriften etwa nach BSeuchV, InfSG,
UZwGBw etc. sind ebenfalls nicht passend. Ein Schutz vor Beschlagnahme
wire daher ausschliellich aus den Vorschriften der StPO ableitbar.*®

Die Beschlagnahme ist vorrangig in den {§ 94—111p StPO geregelt. Der § 94
StPO erfasst alle korperlichen Gegenstinde. Einer Beschlagnahme kénnen da-
her Akten, Unterlagen sowie Datentriger und auch Proben unterliegen. Die
Beschlagnahme von gespeicherten Daten darf sogar in Form einer Ubermitt-
lung auf den Computer der StA erfolgen. Ein Beschlagnahmeschutz existiert,
wenn ein Gegenstand beschlagnahmefrei nach § 97 StPO ist. § 97 Abs. 1 Nr. 1
bis 3 StPO regelt die Beschlagnahmeverbote schriftlicher Mitteilungen (Nr. 1),
Aufzeichnungen (Nr. 2) und anderer Gegenstinde einschlielich drztlicher
Untersuchungsbefunde® und anatomischer Priparate* (Nr. 3), die sich nach
Abs. 2 im Gewahrsam der in § 53 Abs. 1 StPO genannten Personen befinden.*?
Gemif § 53 Abs. 1 Nr. 3 StPO gehoren dazu die zur Zeugnisverweigerung be-
rechtigten RAe, Notare und Arzte. Die Beschlagnahmesicherheit von Proben
ist auch bei einem Rechtsanwalt gewihrleistet, weil sich die Befreiung auf alles
erstreckt, was ihm bei der Austibung des Berufs anvertraut bzw. bekannt ge-
worden ist. Zumindest muss die Erlangung des Wissens mit der Austibung des
Berufs zusammenhingen. Diese Kriterien sind im Falle von Proben erfiillt, so
dass Anwilte zweifelsfrei mit unter die Befreiung fallen®*. Eine Ausdehnung
auf Angehorige anderer Berufe ist von Rspr. und Schrifttum durchweg ab-
gelehnt worden.” Treuhdnder konnen sich demnach grundsitzlich nicht auf
Beschlagnahmeverbote berufen. Auch das Zeugnisverweigerungsrecht der Be-
rufshelfer nach § 53 a StPO wird im Regelfall nicht einschligig fiir eine Zuord-
nung zum geschiitzten Personenkreis sein.*®

Der in § 53 Abs. 1 Nr. 3 StPO benannte Personenkreis ist zur Verweigerung
des Zeugnisses iiber dasjenige berechtigt, was ihm in dieser Eigenschaft an-
vertraut oder bekannt geworden ist. Nach diesem berufsbezogenen Zeugnis-
verweigerungsrecht sind also nur die in beruflicher Eigenschaft bekannt ge-

200 § 46 OwiG verweist auf die Vorschriften iiber das Strafverfahren, namentlich diejenigen der StPO.

201 Fraglich ist, ob Befunde aus genetischen Diagnosen drztliche Untersuchungsbefunde oder ihnen gleichgestellt
sind. Diese Frage ist in der juristischen Literatur bisher nicht beantwortet. Es diirfte aber wohl davon aus-
zugehen sein, dass es sich um entsprechende Befunde handelt.

202 Meyer-GoRner, Lutz, § 97 StPO Rdnr. 30 m.w.Nw, von dem Begriff anatomische Praparate werden nach
diesseitiger Ansicht auch Proben erfasst.

203 Zur Erlduterung der jeweiligen Begriffe in Nr. 1 bis 3 siehe etwa Pfeiffer, StPO, § 97 Rn. 2 ff.

204 Anderer Ansicht ist Goebel, Evaluation (2005), S. 27 f. mit dem Argument, es gehére nach dem einschlagigen
Berufsbild iiblicherweise nicht zu den Aufgaben eines Anwalts, ,Dinge fiir einen Mandanten aufzubewahren,
die mit dem eigentlichen Beratungsfall nichts zu tun haben®. Der Beratungsfall kann sich hier aber gerade auf
diesen Bereich erstrecken.

205 vgl. Lowe-Rosenberg-Dahs, StPO, § 53 Rn. 4; dies. Schafer, § 97 Rn. 11; Meyer-GoRner, StPO, § 97 Rn. 2.

206 vgl. so im Ergebnis Pfeiffer, StPO, § 53 aRn. 1.
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wordenen Tatsachen oder erlangten Gegenstinde geschiitzt. D.h. die Wissens-
oder Sachherrschaftserlangung muss unmittelbar aus der Berufsausiibung
herriihren. Es geniigt allerdings die Kenntnis- oder Sachherrschaftserlangung
aus Akten, Karteien etc. des Praxisvorgingers. Ein Praxisnachfolger kann daher
ebenfalls Beschlagnahmeschutz verlangen.*”

Das Zeugnisverweigerungsrecht der RAe und Notare betrifft alles, was sie
bei der Berufsausiibung erfahren. Der Begrift des Bekanntwerdens ist weit
auszulegen. In Bezug auf Notare ist Beschlagnahmesicherheit bereits anzu-
nehmen, wenn Unterlagen bei ihnen hinterlegt werden, denn die notarielle
Hinterlegung ist eine typische Form der Berufsausiibung der Notare. Das Zeug-
nisverweigerungsrecht der Arzte erstreckt sich auf alles, was aus Anlass einer
medizinischen Untersuchung oder Behandlung anvertraut oder bekannt ge-
worden ist.*® Um ein Zeugnisverweigerungsrecht und damit auch eine Be-
schlagnahmesicherheit der vom Arzt gefiihrten Unterlagen auszulésen, bedarf
es mithin eines Arzt-Patienten-Verhiltnisses (vgl. etwa Meyer-Gofiner, StPO,
§ 97 Rn. 41). Das Beschlagnahmeverbot wirkt allerdings auch nach Beendigung
der beruflichen Beziehung fort, soweit es sich um medizinische Daten han-
delt.® Fiir Proben gilt dies entsprechend.

Gemif § 97 Abs. 2 StPO miissen sich die dem Beschlagnahmeschutz un-
terliegenden Gegenstinde im Gewahrsam des geschiitzten Personenkreises
befinden. Bei Arzten geniigt es gemif Satz 2 auch, wenn die Gegenstinde im
Gewahrsam einer Krankenanstalt sind. Der Begriff der Krankenanstalten ist
weit auszulegen. Er umfasst auch Genesungsheime, Pflegeanstalten und Kran-
kenreviere der Bundeswehr, Polizei oder einer JVA.2° Allen genannten Einrich-
tungen ist gemein, dass dort Leiden behandelt werden. Reine Forschungsinsti-
tute oder selbstindige An-Institute diirften damit nicht gemeint sein. Eine
Grauzone konnte sich an Universititskliniken auftun, falls dort auf den nor-
malen Krankenstationen am Patienten geforscht wird, z.B. durch nicht mit der
Behandlung befasste Mediziner, und die fiir die Forschung gewonnen Proben
und Daten von den Behandlungsunterlagen separiert werden. Auch bei den
rechtsberatenden Berufen reicht Mitgewahrsam.?! Dies fithren Lowe-Rosen-
berg-Schifer mit Hinweisen zu den Gemeinschaftspraxen und die dortigen
Gewahrsamslagen aus.? Nur Lemke? gentigt Mitgewahrsam nicht.

In Grenzen liefert auch abgeleiteter Gewahrsam ein Beschlagnahmeverbot.*
Wenn der Gewahrsam von einem nach § 53 Abs. 1 Nr. 3 StPO geschiitzten
Rechtsinhaber auf einen gleichfalls diesem Personenkreis Angehorigen iiber-
tragen wird, gilt der Beschlagnahmeschutz auch an der neuen Stelle.”

207 BVerfGE 32, 373 = NJW 1972, 1124, Pfeiffer, a.a.0., § 97 Rn. 6.

208 Also nicht auf reine Forschungsdaten.

209 vgl. Lemke/|ulius/Krehl pp., StPO, § 97 Rn. 14; und im Ergebnis so wohl auch Meyer-GoRner, a.a.0., § 53 Rn. 18.

210 vgl. Meyer-GoRner, a.a.0., § 97 Rn. 14.

211 vgl. etwa Meyer-GoRner, a.a.0., § 97 Rn. 12 und 40.

212 vgl. a.a.0,, § 97 Rn. 29 m.w.N.

213 vgl.a.a.0,§97Rn. 9.

214 Léwe-Rosenberg-Schéfer, a.a.0., § 97 Rn. 9.

215 vgl. Meyer-GoRner, a.a.0., § 97 Rn. 11 und 13; Pfeiffer, a.a.0., § 97 Rn. 6; und zum Berufshelfer nach § 53 a
StPO siehe ders., § 53aRn. 1 1.
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I.4. Welche gesetzlichen Regelungen sind zur Etablierung
eines Forschungsgeheimnisses fiir BMB erforderlich?

Datenschutzbestimmungen stehen nach einschligiger Kommentierung ei-
ner Beschlagnahme regelmifig nicht entgegen, weil dem Schutz personenbe-
zogener Daten auch Rechnung getragen wird, wenn sich die Unterlagen bei
den Gerichtsakten befinden. Etwas entschirft wird die Moglichkeit der Ein-
sichtnahme in die Unterlagen auch dadurch, dass letztere gemif § 110 StPO
nur durch den Staatsanwalt erfolgen darf. Dieser Aspekt ist allerdings nur fur
die erhobenen Daten, nicht aber fiir Proben relevant, da Proben als solche nicht
dem Datenschutz unterliegen.

l.2. Welche Rolle spielen arztrechtliche Belange beim
Beschlagnahmeschutz?

§ 203 Abs. 1 Nr. 1 Abs. 3 StGB stellt die unbefugte Offenbarung von Privatgeheim-
nissen durch Arzte und ihr medizinisches Hilfspersonal unter Strafe. Sofern
dieser Personenkreis Proben gewinnt und die Proben auch bei ihnen verbleiben,
gilt der Beschlagnahmeschutz unabhingig von der Zweckbestimmung.

1.3. Welche Rolle spielt dabei die Rechtsform bzw. die
Tragerschaft der BMB?

Zivilrechtlich spielt die Rechtsform keine Rolle. Strafbar kénnen sich nur die
natiirlichen Personen machen, die einen Straftatbestand verwirklichen. Bei
Gesellschaften koénnen dies die Mitarbeiter und die Leitungsorgane sein (§ 14
StGB). Vor allem letztere kénnen sich auch durch Anstiftung, Beihilfe oder
Begtinstigung strafbar machen.

l.4. Welche gesetzlichen Regelungen sind zur Etablierung
eines Forschungsgeheimnisses fiir BMB erforderlich?

Fiir die Etablierung eines Forschungsgeheimnisses wire eine Ausweitung des
Rechts auf Zeugnisverweigerung (§ 53 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 bis 3 b StPO) auf me-
dizinisches und humanbiologisches Forschungspersonal und des Beschlagnah-
meverbots (§ 97 Abs. 1 Nr. 3 StPO) auf die in einer BMB gewonnenen Daten und
Proben erforderlich. In Threr EntschlieRBung vom 25./26.3.2004 fordern die Da-
tenschutzbeauftragten des Bundes und der Linder den Bundesgesetzgeber
auf,

m in § 203 StGB die unbefugte Offenbarung von personenbezogenen
medizinischen Forschungsdaten unter Strafe zu stellen,

® in § 53, 53a StPO fiir personenbezogene medizinische Daten ein
Zeugnisverweigerungsrecht fiir Forscher und ihre Berufshelfer zu
schaffen,
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® in § 97 StPO ein Verbot der Beschlagnahme personenbezogener
medizinischer Forschungsdaten zu schaffen.“**

I.5. Welche strategischen und praktischen Konsequenzen
hatte ein gesetzlich verankertes Forschungsgeheimnis
fiir den Betrieb einer BMB?

Bei einem gesetzlich verankerten Forschungsgeheimnis wiren die in BMB ge-
wonnenen Daten und Proben vor dem Zugriff von Polizei und Staatsanwalt-
schaft geschiitzt. Proben, Daten und Datentriger diirften im Wege der Beschlag-
nahme nicht gegen den Willen der Betreiber und der unmittelbar beteiligten
Forscher aus deren Gewahrsam entfernt und mitgenommen werden. Rechts-
praktisch wire dies ein grofler Gewinn. Insbesondere konnte dadurch die Be-
reitschaft der Spender wachsen, ihre Proben und Daten einer BMB bzw. der
Forschung anzuvertrauen. Es bleibt allerdings zu bedenken, dass durch die
Etablierung eines Forschungsgeheimnisses eine Art von rechtsfreiem Raum
entstehen konnte. Wenn Ermittlungsorgane auf verbotswidrig gesammelte
Proben und Daten nicht zugreifen diirfen, entgeht ihnen Beweismaterial, mit
dem strafbares Verhalten in der Forschung moglicherweise erst verfolgt werden
konnte. Mit Goebel?” ist darauf hinzuweisen,

Ldass ein umfassendes Forschungsgeheimnis nicht nur die strafprozessuale,
sondern auch die Seite der Gefahrenabwehr durch die Organe der Voll-
zugspolizei sowie der Sonderpolizeibehorden (des Zolls usw.) erfassen miisste.
Dies gilt insbesondere, nachdem der Gesetzgeber aktuell unter der Fahne der
,Bekdampfung des internationalen Terrorismus® allenthalben priventiv-polizei-
liche Eingriffsstrukturen einfiihrt oder dies abzusehen ist*.

1.6. Wieist die intellektuelle Eigentiimerschaft einer BMB
geregelt und gesichert?

Zweck einer BMB ist die Sammlung, Verarbeitung und Weitergabe von Proben
und der damit verbundenen Daten. Demzufolge handelt es sich bei einer BMB
um eine Proben- und Datenbank, sofern die Daten entsprechend systematisch
verarbeitet werden. Ein Schutzbediirfnis kénnte deshalb sowohl fiir die gespei-
cherten Proben und Daten als auch fiir die geistige bzw. intellektuelle Leistung
bestehen die mit der Verarbeitung der Proben und Daten verbunden ist.

216 In: Der Hessische Datenschutzbeauftragte (2004), 33. Tatigkeitsbericht 2004, Wiesbaden, S. 171, Ziff. 10.6.
217 Goebel (2005), Evaluation, S. 28.
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1.6.  Wie ist die intellektuelle Eigentiimerschaft einer BMB geregelt und gesichert?

Von ,intellectual property rights“ spricht man im angelsdchsischen Sprach-
raum, von ,geistigem Eigentum“ im deutschen Sprach- bzw. Rechtsraum. Im
»2Agreement on trade-related aspects of intellectual property rights” vom
15.4.1994 (TRIPS), das auch fiir Deutschland gilt, umfasst der Begrift des geis-
tigen Eigentums nach Art. 1 Abs. 2 das Urheberrecht und verwandte Schutz-
rechte, Patente sowie den Schutz nicht offenbarter Informationen.”® Von geis-
tigem Eigentum wird in Deutschland insbesondere in der verfassungsrecht-
lichen Literatur gesprochen.” In der bayerischen Verfassung werden das geis-
tige Eigentum, das Recht der Urheber, Erfinder und Kiinstler gemif Art. 162
ausdriicklich unter den Schutz des Staates gestellt.? Die konkreten, verkérper-
ten Rechte werden je nach ihrer Eigenart mehr oder weniger und in unter-
schiedlicher Art geschiitzt. Im Falle der BMB kommt in erster Linie der Schutz
der Proben- und Datensammlung in Frage und weniger der Schutz einer sons-
tigen intellektuellen Urheberschaft. Dies liegt an der Zielrichtung der BMB,
Proben zu erheben, zu verarbeiten und weiterzuleiten, nicht aber, sie selbst zu
Zwecken der wissenschaftlichen Forschung zu benutzen.

1.6.1. Schutz von Proben

Ein Urheberschutz nach dem Urhebergesetz ist fiir die Probensammlung nicht
gegeben, weil es sich dabei in der Regel nicht um eine schiitzenswerte geistige
Leistung handelt (§ 4 Abs.1 Urhebergesetz). Sollte dies doch der Fall sein, ist
unter Umstinden ein Schutz gegeben.” Davon zu unterscheiden ist die in den
Proben verkérperte wirtschaftlich-organisatorische Leistung, die fiir solche Be-
triebsmittel als Recht am Unternehmen bzw. Gewerbebetrieb durch richter-
rechtliche Schopfung geschiitzt wird.?? Dieses Recht hat die Funktion, den
Schutz gegen Beeintrichtigungen der wirtschaftlichen Betdtigung iiber das
Wettbewerbsrecht und die deliktischen Normen der {§ 823 ff. BGB hinaus zu
gewihrleisten, weil der Unternehmer vielfach ansonsten gegeniiber fahrlis-
sigen Eingriffen schutzlos wire.?” Es umfasst Betriebsriume- und -grundstii-
cke, aber auch Betriebsgeheimnisse. Voraussetzungen fiir die Giiltigkeit sind
Selbstandigkeit, Entgeltlichkeit und Nachhaltigkeit des Geschiftsbetriebs sowie
ein Auftreten nach auflen. Ob und inwieweit eine BMB diese Kriterien erfiillt,
wire im Einzelnen zu priifen.

1.6.2. Schutz des Datenbankherstellers

Einen spezifischen Schutz sieht das Urhebergesetz in § 87 a fiir Datenbanken
vor. Es folgt hier den Vorgaben der EG-Datenschutzrichtlinie, die der deutsche

218 Miinchener Anwaltshandbuch (2005), Gewerblicher Rechtsschutz (Hrsg. G. Hasselblatt), 2. Aufl. Miinchen
2005, § 1 Rdnr. 23.

219 Vgl. BVerfG 31, 255.

220 Rehbinder (1998), Urheberrecht, 10. Aufl. Miinchen, S. 71.

221 Siehe dazu im Einzelnen unten.

222 H. Schack (1997), Urheber- und Urhebervertragsrecht, Tiibingen, S. 119 Rdnr. 259.

223 Staudingers Kommentar zum Biirgerlichen Gesetzbuch, Zweites Buch, Recht der Schuldverhdltnisse, 13.
Bearbeit. V. ]. Hager, Berlin 1999, § 823 D 2.
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Teil I: Beschlagnahmesicherheit und Forschungsgeheimnis

Gesetzgeber zum 1.1.1998 umgesetzt hat. Ziel der Vorschrift ist es, den Daten-
bankhersteller in seinem Amortisationsinteresse vor der ,parasitiren” Uber-
nahme wesentlicher Teile seiner Datenbank zu schiitzen,” indem ihm nach
§ 87b das ausschlieRliche Recht gewihrt wird, die Datenbank insgesamt oder
in nach Art und Umfang wesentlichen Teilen zu vervielfiltigen, zu verbreiten
und offentlich wiederzugeben. Voraussetzung fiir die Gewihrleistung des
Schutzes ist nach § 87a UrhG, dass Daten

»Systematisch oder methodisch angeordnet und einzeln mit Hilfe elektronischer
Mittel oder auf andere Weise zugdnglich sind und deren Beschaffung, Uber-
priifung oder Darstellung eine nach Art oder Umfang wesentliche Investition
erfordert”.

Geschiitzt werden allerdings nur Datenbanken

,bei denen entweder die Beschaffung, die Uberpriifung, die Darstellung oder
eine Anderung der Inhalte eine nach Art oder Umfang wesentliche Investition
erfordert”,

wobei der Begriff der wesentlichen Investition weder im Gesetz, der Daten-
bankrichtlinie noch in den dort vorangestellten Erwigungsgriinden des Gesetz-
gebers niher erldutert wird. In Erwidgungsgrund 4o wird lediglich festgestellt,
dass finanzielle Mittel, Zeit, Arbeit oder Energie, unter Umstinden (nach Er-
wigungsgrund 55) sogar eine intensive Uberpriifung des Inhalts einer Da-
tenbank eine wesentliche Investition sein kénnen. Die Investition kann dabei
in der Beschaffung von Informationen,

,in der Uberpriifung der Datenbankelemente auf Vollstindigkeit, Richtigkeit
und Aktualitdt oder in der Aufbereitung fiir die Weitergabe durch die Erstellung
von Abstracts, Tabellen, Verkniipfungen, Abfrageoptionen, Thesauri oder der
Gliederung des Datenmaterials und seiner Indexierung liegen “.?

Es reicht aber aus, wenn sich die Investition von Geld, Zeit oder Arbeit lediglich
auf einen inhaltlichen Teil der Datenbank erstreckt. Die Investition ist dann
wesentlich, wenn sie substantielles Gewicht hat.

Bei der Gewinnung der Proben einer BMB, ihrer Verarbeitung und ihrer
Weiterleitung werden Datenbanken erstellt, die die Kriterien der nach § 87a
UrhG erforderlichen Investition des Datenbankherstellers erfiillen. Somit er-
gibt sich der nach § 87b UrhG erforderliche Schutz. Sollte allerdings lediglich
eine einfache Sammlung von Daten vorliegen wie z.B. Namenslisten der Spen-
der mit der Nummer der dazu gehorigen Probe, so sind die Kriterien fiir das
Vorhandensein einer Datenbank unter Umstinden nicht erfiillt. Dies muss im
Einzelfall gepriift werden.

224 H. Schack (2001), Urheber- und Urhebervertragsrecht, 2. Aufl., Tiibingen, S. 300, Rdnr. 665.
225 Fromm/Nordemann (1998), Urheberrecht, Kommentar, 9. Aufl., Stuttgart u.a., § 87a Rdnr. 8.
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1.6.  Wie ist die intellektuelle Eigentiimerschaft einer BMB geregelt und gesichert?

1.6.3. Intellektuelle Eigentiimerschaft von Forschungsergebnissen

Wenn sich die Aufgaben einer BMB lediglich auf das Erheben, Verarbeiten und
Weiterleiten von Proben und Daten beziehen, sind weitere Schutzméglich-
keiten ausgeschlossen. Forschungsergebnisse, die von der BMB an Proben
erzielt werden, konnten hingegen unter bestimmten Voraussetzungen {iber
Patente oder nach § 1 UrhG in Form der Urheberschaft von Werken der Wis-
senschaft geschiitzt werden. Wenn es sich bei den Ergebnissen um eine , per-
sonliche geistige Schopfung” handelt, die durch Darstellungen wissenschaft-
licher oder technischer Art, wie Zeichnungen, Plinen, Karten, Skizzen, Tabel-
len oder plastischen Darstellungen eine wahrnehmbare Form gefunden hat,
Individualitit ausweist und die notwendige Gestaltungshohe erreicht hat, kime
moglicherweise ein Schutz nach § 2 Abs. 1 Nr. 7 UrhG in Frage. Handelt es sich
um sprachliche Darstellungen, also wissenschaftliche Schriften, sollten sie
durch § 2 Abs. 1 Nr. 1 UrhG geschiitzt sein.

1.6.4. Zusammenfassung

Die ,intellektuelle Eigentiimerschaft“ an der Erhebung, Verarbeitung und Wei-
terleitung von Proben ist nicht spezifisch geschiitzt. Wird im Zusammenhang
damit eine Datenbank aufgebaut, gibt es fiir sie einen Schutz nach § 87 aund b
UrhG. Unabhingig davon kénnen Forschungsergebnisse bei einer bestimmten
Erfindungshohe als Patente geschiitzt werden, die sprachlichen oder sonstigen
Darstellungen wissenschaftlicher oder technischer Art nach § 2 UrhG.
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|. Offentliches Recht

|. Offentliches Recht

1. Grundgesetz (GG)

GG Art. 1 Abs. 1

(1) Die Wiirde des Menschen ist unantastbar. Sie zu achten und zu schiitzen ist
Verpflichtung aller staatlichen Gewalt.

GG Art. 2

(1) Jeder hat das Recht auf die freie Entfaltung seiner Persénlichkeit, soweit er
nicht die Rechte anderer verletzt und nicht gegen die verfassungsmifige Ord-
nung verstoRt.

(2) Jeder hat das Recht auf Leben und korperliche Unversehrtheit. Die Freiheit
der Person ist unverletzlich. In diese Rechte darf nur auf Grund eines Gesetzes
eingegriffen werden.

GG Art. 5 Abs. 3

(3) Kunstund Wissenschaft, Forschung und Lehre sind frei. Die Freiheit der Leh-
re entbindet nicht von der Treu zur Verfassung.

GG Art. 14

(1) Das Eigentum und das Erbrecht werden gewihrleistet. Inhalt und Schranken
werden durch die Gesetze bestimmt.

(2) Eigentum verpflichtet. Sein Gebrauch soll zugleich dem Wohl der Allgemein-
heit dienen.

(3) Eine Enteignung ist nur zum Wohle der Allgemeinheit zulissig. Sie darf nur
durch Gesetz oder auf Grund eines Gesetzes erfolgen, das Art und Ausmaf}
der Entschidigung regelt. Die Entschidigung ist unter Abwigung der Inter-
essen der Allgemeinheit und der Beteiligten zu bestimmen. Wegen der Hohe
der Entschidigung steht im Streitfalle der Rechtsweg vor den ordentlichen
Gerichten offen.

2. Datenschutz

BDSG § 3 Weitere Begriffsbestimmungen

(1) Personenbezogene Daten sind Einzelangaben iiber persénliche oder sachliche
Verhiltnisse einer bestimmten oder bestimmbaren natiirlichen Person (Be-
troffener).
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Automatisierte Verarbeitung ist die Erhebung, Verarbeitung oder Nutzung

personenbezogener Daten unter Einsatz von Datenverarbeitungsanlagen. Eine

nicht automatisierte Datei ist jede nicht automatisierte Sammlung personen-
bezogener Daten, die gleichartig aufgebaut ist und nach bestimmten Merk-
malen zuginglich ist und ausgewertet werden kann.

Erheben ist das Beschaffen von Daten iiber den Betroffenen.

Verarbeiten ist das Speichern, Verindern, Ubermitteln, Sperren und Léschen

personenbezogener Daten. Im Einzelnen ist, ungeachtet der dabei angewen-

deten Verfahren:

1. Speichern das Erfassen, Aufnehmen oder Aufbewahren personenbezoge-
ner Daten auf einem Datentriger zum Zwecke ihrer weiteren Verarbeitung
oder Nutzung,

2. Verindern das inhaltliche Umgestalten gespeicherter personenbezogener
Daten,

3. Ubermitteln das Bekanntgeben gespeicherter oder durch Datenverarbei-
tung gewonnener personenbezogener Daten an einen Dritten in der Wei-
se, dass
a) die Daten an den Dritten weitergegeben werden oder
b) der Dritte zur Einsicht oder zum Abruf bereitgehaltene Daten einsieht

oder abrulft,

4. Sperren das Kennzeichnen gespeicherter personenbezogener Daten, um
ihre weitere Verarbeitung oder Nutzung einzuschrinken,

5. Loschen das Unkenntlichmachen gespeicherter personenbezogener Da-
ten.

Nutzen ist jede Verwendung personenbezogener Daten, soweit es sich nicht

um Verarbeitung handelt.

Anonymisieren ist das Verindern personenbezogener Daten derart, dass die

Einzelangaben tiber personliche oder sachliche Verhiltnisse nicht mehr oder

nur mit einem unverhiltnismiRig groRen Aufwand an Zeit, Kosten und Ar-

beitskraft einer bestimmten oder bestimmbaren natiirlichen Person zugeord-
net werden kénnen.

Pseudonymisieren ist das Ersetzen des Namens und anderer Identifikations-

merkmale durch ein Kennzeichen zu dem Zweck, die Bestimmung des Be-

troffenen auszuschlieflen oder wesentlich zu erschweren.

Verantwortliche Stelle ist jede Person oder Stelle, die personenbezogene Daten

fiir sich selbst erhebt, verarbeitet oder nutzt oder dies durch andere im Auftrag

vornehmen lisst.

Empfinger ist jede Person oder Stelle, die Daten erhilt. Dritter ist jede Person

oder Stelle auflerhalb der verantwortlichen Stelle. Dritte sind nicht der Betrof-

fene sowie Personen und Stellen, die im Inland, in einem anderen Mitglied-
staat der Europdischen Union oder in einem anderen Vertragsstaat des Ab-
kommens tiber den Europiischen Wirtschaftsraum personenbezogene Daten

im Auftrag erheben, verarbeiten oder nutzen.

Besondere Arten personenbezogener Daten sind Angaben tiber die rassische

und ethnische Herkuntft, politische Meinungen, religiése oder philosophische

Uberzeugungen, Gewerkschaftszugehorigkeit, Gesundheit oder Sexualle-

ben.
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ches Recht

(z0) Mobile personenbezogene Speicher- und Verarbeitungsmedien sind Datentri-

get,
I.

die an den Betroffenen ausgegeben werden,

2. auf denen personenbezogene Daten iiber die Speicherung hinaus durch
die ausgebende oder eine andere Stelle automatisiert verarbeitet werden
koénnen

und

3. bei denen der Betroffene diese Verarbeitung nur durch den Gebrauch des
Mediums beeinflussen kann.

BDSG § 3a Datenvermeidung und Datensparsamkeit

Gestaltung und Auswahl von Datenverarbeitungssystemen haben sich an dem Ziel

auszuric

hten, keine oder so wenig personenbezogene Daten wie méglich zu erhe-

ben, zu verarbeiten oder zu nutzen. Insbesondere ist von den Moglichkeiten der
Anonymisierung und Pseudonymisierung Gebrauch zu machen, soweit dies méog-

lichistu

nd der Aufwand in einem angemessenen Verhiltnis zu dem angestrebten

Schutzzweck steht.

BDSG § 1

3 Datenerhebung

(1) Das Erheben personenbezogener Daten ist zulissig, wenn ihre Kenntnis zur
Erfullung der Aufgaben der verantwortlichen Stelle erforderlich ist.

(1a) Werden personenbezogene Daten statt beim Betroffenen bei einer nicht-6f-
fentlichen Stelle erhoben, so ist die Stelle auf die Rechtsvorschrift, die zur
Auskunft verpflichtet, sonst auf die Freiwilligkeit ihrer Angaben hinzuwei-
sen.

(2) Das Erheben besonderer Arten personenbezogener Daten (§ 3 Abs. 9) ist nur
zuldssig, soweit

I.

eine Rechtsvorschrift dies vorsieht oder aus Griinden eines wichtigen 6f-
fentlichen Interesses zwingend erfordert,

der Betroffene nach Mafgabe des § 4a Abs. 3 eingewilligt hat,

dies zum Schutz lebenswichtiger Interessen des Betroffenen oder eines
Dritten erforderlich ist, sofern der Betroffene aus physischen oder rechtli-
chen Griinden auflerstande ist, seine Einwilligung zu geben,

es sich um Daten handelt, die der Betroffene offenkundig offentlich ge-
macht hat,

dies zur Abwehr einer erheblichen Gefahr fiir die 6ffentliche Sicherheit
erforderlich ist,

dies zur Abwehr erheblicher Nachteile fiir das Gemeinwohl oder zur Wah-
rung erheblicher Belange des Gemeinwohls zwingend erforderlich ist,
dies zum Zweck der Gesundheitsvorsorge, der medizinischen Diagnostik,
der Gesundheitsversorgung oder Behandlung oder fiir die Verwaltung von
Gesundheitsdiensten erforderlich ist und die Verarbeitung dieser Daten
durch idrztliches Personal oder durch sonstige Personen erfolgt, die einer
entsprechenden Geheimhaltungspflicht unterliegen,
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8.

dies zur Durchfithrung wissenschaftlicher Forschung erforderlich ist, das
wissenschaftliche Interesse an der Durchfithrung des Forschungsvorha-
bens das Interesse des Betroffenen an dem Ausschluss der Erhebung er-
heblich tiberwiegt und der Zweck der Forschung auf andere Weise nicht
oder nur mit unverhiltnismiRigem Aufwand erreicht werden kann oder

. dies aus zwingenden Griinden der Verteidigung oder der Erfiillung tiber-

oder zwischenstaatlicher Verpflichtungen einer 6ffentlichen Stelle des Bun-
des auf dem Gebiet der Krisenbewiltigung oder Konfliktverhinderung oder
fiir humanitire Mafinahmen erforderlich ist.

BDSG § 14 Datenspeicherung, -verdnderung und -nutzung

(1)

164

Das Speichern, Verdndern oder Nutzen personenbezogener Daten ist zuldssig,
wenn es zur Erfilllung der in der Zustindigkeit der verantwortlichen Stelle
liegenden Aufgaben erforderlich ist und es fiir die Zwecke erfolgt, fiir die die
Daten erhoben worden sind. Ist keine Erhebung vorausgegangen, diirfen die
Daten nur fiir die Zwecke gedndert oder genutzt werden, fiir die sie gespeichert
worden sind.

Das Speichern, Verindern oder Nutzen fiir andere Zwecke ist nur zulissig,
wenn

I.

2.
3.

eine Rechtsvorschrift dies vorsieht oder zwingend voraussetzt,

der Betroffene eingewilligt hat,

offensichtlich ist, dass es im Interesse des Betroffenen liegt, und kein
Grund zu der Annahme besteht, dass er in Kenntnis des anderen Zwecks
seine Einwilligung verweigern wiirde,

Angaben des Betroffenen tiberpriift werden miissen, weil tatsichliche An-
haltspunkte fiir deren Unrichtigkeit bestehen,

die Daten allgemein zuginglich sind oder die verantwortliche Stelle sie
ver6ffentlichen diirfte, es sei denn, dass das schutzwiirdige Interesse des
Betroffenen an dem Ausschluss der Zweckinderung offensichtlich tiber-
wiegt,

es zur Abwehr erheblicher Nachteile fiir das Gemeinwohl oder einer Ge-
fahr fir die 6ffentliche Sicherheit oder zur Wahrung erheblicher Belange
des Gemeinwohls erforderlich ist,

es zur Verfolgung von Straftaten oder Ordnungswidrigkeiten, zur Vollstrek-
kung oder zum Vollzug von Strafen oder Mafinahmen im Sinne des § 11
Abs. 1 Nr. 8 des Strafgesetzbuchs oder von Erziehungsmafiregeln oder
Zuchtmitteln im Sinne des Jugendgerichtsgesetzes oder zur Vollstreckung-
von Bufdgeldentscheidungen erforderlich ist,

es zur Abwehr einer schwerwiegenden Beeintrichtigung der Rechte einer
anderen Person erforderlich ist oder

es zur Durchfithrung wissenschaftlicher Forschung erforderlich ist, das
wissenschaftliche Interesse an der Durchfithrung des Forschungsvorha-
bens das Interesse des Betroffenen an dem Ausschluss der Zweckinderung
erheblich iiberwiegt und der Zweck der Forschung auf andere Weise nicht
oder nur mit unverhiltnismifigem Aufwand erreicht werden kann.
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(3) Eine Verarbeitung oder Nutzung fiir andere Zwecke liegt nicht vor, wenn sie
der Wahrnehmung von Aufsichts- und Kontrollbefugnissen, der Rechnungs-
priifung oder der Durchfithrung von Organisationsuntersuchungen fur die
verantwortliche Stelle dient. Das gilt auch fiir die Verarbeitung oder Nutzung
zu Ausbildungs- und Prifungszwecken durch die verantwortliche Stelle, so-
weit nicht tiberwiegende schutzwiirdige Interessen des Betroffenen entgegen-
stehen.
(4) Personenbezogene Daten, die ausschlieflich zu Zwecken der Datenschutz-
kontrolle, der Datensicherung oder zur Sicherstellung eines ordnungsgemai-
3en Betriebes einer Datenverarbeitungsanlage gespeichert werden, diirfen nur
fiir diese Zwecke verwendet werden.
(5) Das Speichern, Verindern oder Nutzen von besonderen Arten personenbezo-
gener Daten (§ 3 Abs. 9) fiir andere Zwecke ist nur zulissig, wenn
1. die Voraussetzungen vorliegen, die eine Erhebung nach § 13 Abs. 2 Nr. 1
bis 6 oder 9 zulassen wiirden oder

2. dies zur Durchfithrung wissenschaftlicher Forschung erforderlich ist, das
offentliche Interesse an der Durchfithrung des Forschungsvorhabens das
Interesse des Betroffenen an dem Ausschluss der Zweckinderung erheb-
lich tiberwiegt und der Zweck der Forschung auf andere Weise nicht oder
nur mit unverhiltnismifligem Aufwand erreicht werden kann. Bei der
Abwigung nach Satz 1 Nr. 2 ist im Rahmen des 6ffentlichen Interesses das
wissenschaftliche Interesse an dem Forschungsvorhaben besonders zu
berticksichtigen.

(6) Die Speicherung, Verinderung oder Nutzung von besonderen Arten perso-
nenbezogener Daten (§ 3 Abs. 9) zu den in § 13 Abs. 2 Nr. 7 genannten Zwek-
ken richtet sich nach den fiir die in § 13 Abs. 2 Nr. 7 genannten Personen gel-
tenden Geheimhaltungspflichten.

BDSG § 20 Berichtigung, Loschung und Sperrung von Daten; Widerspruchsrecht

(1) Personenbezogene Daten sind zu berichtigen, wenn sie unrichtig sind. Wird
festgestellt, dass personenbezogene Daten, die weder automatisiert verarbeitet
noch in nicht automatisierten Dateien gespeichert sind, unrichtig sind, oder
wird ihre Richtigkeit von dem Betroffenen bestritten, so ist dies in geeigneter
Weise festzuhalten.

(2) Personenbezogene Daten, die automatisiert verarbeitet oder in nicht automa-
tisierten Dateien gespeichert sind, sind zu l6schen, wenn
1. ihre Speicherung unzulissig ist oder
2. ihre Kenntnis fur die verantwortliche Stelle zur Erfillung der in ihrer Zu-

stindigkeit liegenden Aufgaben nicht mehr erforderlich ist.
(3) An die Stelle einer Loschung tritt eine Sperrung, soweit
1. einer Loschung gesetzliche, satzungsmifige oder vertragliche Aufbewah-
rungsfristen entgegenstehen,

2. Grund zu der Annahme besteht, dass durch eine Loschung schutzwiirdige
Interessen des Betroffenen beeintrichtigt wiirden, oder

3. eine Loschung wegen der besonderen Art der Speicherung nicht oder nur
mit unverhiltnismifig hohem Aufwand méglich ist.
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(4)

(9)

Personenbezogene Daten, die automatisiert verarbeitet oder in nicht automa-
tisierten Dateien gespeichert sind, sind ferner zu sperren, soweit ihre Richtig-
keit vom Betroffenen bestritten wird und sich weder die Richtigkeit noch die
Unrichtigkeit feststellen lisst.
Personenbezogene Daten diirfen nicht fiir eine automatisierte Verarbeitung
oder Verarbeitung in nicht automatisierten Dateien erhoben, verarbeitet oder
genutzt werden, soweit der Betroffene dieser bei der verantwortlichen Stelle
widerspricht und eine Priifung ergibt, dass das schutzwiirdige Interesse des
Betroffenen wegen seiner besonderen personlichen Situation das Interesse
der verantwortlichen Stelle an dieser Erhebung, Verarbeitung oder Nutzung
uberwiegt. Satz 1 gilt nicht, wenn eine Rechtsvorschrift zur Erhebung, Verar-
beitung oder Nutzung verpflichtet.
Personenbezogene Daten, die weder automatisiert verarbeitet noch in einer
nicht automatisierten Datei gespeichert sind, sind zu sperren, wenn die Be-
horde im Einzelfall feststellt, dass ohne die Sperrung schutzwiirdige Interessen
des Betroffenen beeintrichtigt wiirden und die Daten fiir die Aufgabenerfiil-
lung der Behorde nicht mehr erforderlich sind.
Gesperrte Daten diirfen ohne Einwilligung des Betroffenen nur iibermittelt
oder genutzt werden, wenn
1. es zu wissenschaftlichen Zwecken, zur Behebung einer bestehenden Be-
weisnot oder aus sonstigen im tiberwiegenden Interesse der verantwortli-
chen Stelle oder eines Dritten liegenden Griinden unerlisslich ist und
2. die Daten hierfiir tibermittelt oder genutzt werden diirften, wenn sie nicht
gesperrt waren.
Von der Berichtigung unrichtiger Daten, der Sperrung bestrittener Daten so-
wie der Loschung oder Sperrung wegen Unzulissigkeit der Speicherung sind
die Stellen zu verstindigen, denen im Rahmen einer Dateniibermittlung die-
se Daten zur Speicherung weitergegeben wurden, wenn dies keinen unver-
hiltnismafligen Aufwand erfordert und schutzwiirdige Interessen des Betrof-
fenen nicht entgegenstehen.
§ 2 Abs. 1 bis 6, 8 und 9 des Bundesarchivgesetzes ist anzuwenden.

BDSG § 28 Datenerhebung, -verarbeitung und -nutzung fiir eigene Zwecke

(1)
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Das Erheben, Speichern, Verindern oder Ubermitteln personenbezogener
Daten oder ihre Nutzung als Mittel fiir die Erfiillung eigener Geschiftszwecke
ist zuldssig

1. wenn es der Zweckbestimmung eines Vertragsverhiltnisses oder vertrag-
sahnlichen Vertrauensverhiltnisses mit dem Betroffenen dient,

2. soweit es zur Wahrung berechtigter Interessen der verantwortlichen Stelle
erforderlich ist und kein Grund zu der Annahme besteht, dass das schutz-
wiirdige Interesse des Betroffenen an dem Ausschluss der Verarbeitung
oder Nutzung iiberwiegt, oder

3. wenn die Daten allgemein zuginglich sind oder die verantwortliche Stelle
sie verdftentlichen diirfte, es sei denn, dass das schutzwiirdige Interesse
des Betroffenen an dem Ausschluss der Verarbeitung oder Nutzung ge-
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geniiber dem berechtigten Interesse der verantwortlichen Stelle offensicht-
lich tiberwiegt.
Bei der Erhebung personenbezogener Daten sind die Zwecke, fiir die die Da-
tenverarbeitet oder genutzt werden sollen, konkret festzulegen.
Fir einen anderen Zweck diirfen sie nur unter den Voraussetzungen des Ab-
satzes 1 Satz 1 Nr. 2 und 3 ibermittelt oder genutzt werden.
Die Ubermittlung oder Nutzung fiir einen anderen Zweck ist auch zulissig:
I. soweit es zur Wahrung berechtigter Interessen eines Dritten oder
2. zur Abwehr von Gefahren fiir die staatliche und 6ffentliche Sicherheit so-
wie zur Verfolgung von Straftaten erforderlich ist, oder
3. fiir Zwecke der Werbung, der Markt- und Meinungsforschung, wenn es
sich um listenmifRig oder sonst zusammengefasste Daten {iber Angeho-
rige einer Personengruppe handelt, die sich auf
a) eine Angabe tiber die Zugehorigkeit des Betroffenen zu dieser Perso-
nengruppe,
b) Berufs-, Branchen- oder Geschiftsbezeichnung,
¢) Namen,
d) Titel,
e) akademische Grade,
f) Anschrift und
g) Geburtsjahr
beschrinken und kein Grund zu der Annahme besteht, dass der Betroffe-
ne ein schutzwiirdiges Interesse an dem Ausschluss der Ubermittlung oder
Nutzung hat, oder
4. wenn es im Interesse einer Forschungseinrichtung zur Durchfithrung
wissenschaftlicher Forschung erforderlich ist, das wissenschaftliche Inter-
esse an der Durchfithrung des Forschungsvorhabens das Interesse des
Betroffenen an dem Ausschluss der Zweckinderung erheblich tiberwiegt
und der Zweck der Forschung auf andere Weise nicht oder nur mit unver-
hiltnismafligem Aufwand erreicht werden kann.
In den Fillen des Satzes 1 Nr. 3 istanzunehmen, dass dieses Interesse besteht,
wenn im Rahmen der Zweckbestimmung eines Vertragsverhiltnisses oder
vertragsihnlichen Vertrauensverhiltnisses gespeicherte Daten {ibermittelt wer-
den sollen, die sich
1. auf strafbare Handlungen,
2. auf Ordnungswidrigkeiten sowie
3. bei Ubermittlung durch den Arbeitgeber auf arbeitsrechtliche Rechtsver-
hiltnisse beziehen.
Widerspricht der Betroffene bei der verantwortlichen Stelle der Nutzung oder
Ubermittlung seiner Daten fiir Zwecke der Werbung oder der Markt- oder
Meinungsforschung, ist eine Nutzung oder Ubermittlung fiir diese Zwecke
unzulissig. Der Betroffene ist bei der Ansprache zum Zweck der Werbung
oder der Markt- oder Meinungsforschung tiber die verantwortliche Stelle sowie
uiber das Widerspruchsrecht nach Satz 1 zu unterrichten; soweit der Anspre-
chende personenbezogene Daten des Betroffenen nutzt, die bei einer ihm
nicht bekannten Stelle gespeichert sind, hat er auch sicherzustellen, dass der
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Betroffene Kenntnis iiber die Herkunft der Daten erhalten kann. Widerspricht
der Betroffene bei dem Dritten, dem die Daten nach Absatz 3 iibermittelt wer-
den, der Verarbeitung oder Nutzung fiir Zwecke der Werbung oder der Markt-
oder Meinungsforschung, hat dieser die Daten fiir diese Zwecke zu sperren.
Der Dritte, dem die Daten iibermittelt worden sind, darf diese nur fiir den
Zweck verarbeiten oder nutzen, zu dessen Erfiillung sie ihm iibermittelt wer-
den. Eine Verarbeitung oder Nutzung fiir andere Zwecke ist nicht-6ffentlichen
Stellen nur unter den Voraussetzungen der Absitze 2 und 3 und Offentlichen
Stellen nur unter den Voraussetzungen des § 14 Abs. 2 erlaubt. Die iibermit-
telnde Stelle hat ihn darauf hinzuweisen.

Das Erheben, Verarbeiten und Nutzen von besonderen Arten personenbezo-

gener Daten (§ 3 Abs. 9) fiir eigene Geschiftszwecke ist zuldssig, soweit nicht

der Betroffene nach Mafgabe des § 4a Abs. 3 eingewilligt hat, wenn

1. dies zum Schutz lebenswichtiger Interessen des Betroffenen oder eines
Dritten erforderlich ist, sofern der Betroffene aus physischen oder rechtli-
chen Griinden auflerstande ist, seine Einwilligung zu geben,

2. es sich um Daten handelt, die der Betroffene offenkundig 6ffentlich ge-
macht hat,

3. dies zur Geltendmachung, Ausiibung oder Verteidigung rechtlicher An-
spriiche erforderlich ist und kein Grund zu der Annahme besteht, dass das
schutzwiirdige Interesse des Betroffenen an dem Ausschluss der Erhe-
bung, Verarbeitung oder Nutzung iiberwiegt, oder

4. dies zur Durchfithrung wissenschaftlicher Forschung erforderlich ist, das
wissenschaftliche Interesse an der Durchfithrung des Forschungsvorha-
bens das Interesse des Betroffenen an dem Ausschluss der Erhebung, Ver-
arbeitung und Nutzung erheblich iiberwiegt und der Zweck der Forschung
auf andere Weise nicht oder nur mit unverhiltnismiigem Aufwand er-
reicht werden kann.

Das Erheben von besonderen Arten personenbezogener Daten (§ 3 Abs. 9) ist
ferner zulissig, wenn dies zum Zweck der Gesundheitsvorsorge, der medizi-
nischen Diagnostik, der Gesundheitsversorgung oder Behandlung oder fiir
die Verwaltung von Gesundheitsdiensten erforderlich ist und die Verarbeitung
dieser Daten durch drztliches Personal oder durch sonstige Personen erfolgt,
die einer entsprechenden Geheimhaltungspflicht unterliegen. Die Verarbei-
tung und Nutzung von Daten zu den in Satz 1 genannten Zwecken richtet sich
nach den fiir die in Satz 1 genannten Personen geltenden Geheimhaltungs-
pflichten. Werden zu einem in Satz 1 genannten Zweck Daten tiber die Ge-
sundheit von Personen durch Angehorige eines anderen als in § 203 Abs. 1
und 3 des Strafgesetzbuches genannten Berufes, dessen Austibung die Fest-
stellung, Heilung oder Linderung von Krankheiten oder die Herstellung oder
den Vertrieb von Hilfsmitteln mit sich bringt, erhoben, verarbeitet oder ge-
nutzt, ist dies nur unter den Voraussetzungen zulissig, unter denen ein Arzt
selbst hierzu befugt wire.

Fir einen anderen Zweck diirfen die besonderen Arten personenbezogener

Daten (§ 3 Abs. 9) nur unter den Voraussetzungen des Absatzes 6 Nr. 1 bis 4

oder des Absatzes 7 Satz 1 iibermittelt oder genutzt werden. Eine Ubermittlung

oder Nutzung ist auch zulissig, wenn dies zur Abwehr von erheblichen Ge-
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fahren fiir die staatliche und offentliche Sicherheit sowie zur Verfolgung von
Straftaten von erheblicher Bedeutung erforderlich ist.

Organisationen, die politisch, philosophisch, religiés oder gewerkschaftlich
ausgerichtet sind und keinen Erwerbszweck verfolgen, diirfen besondere Ar-
ten personenbezogener Daten (§ 3 Abs. 9) erheben, verarbeiten oder nutzen,
soweit dies fiir die Titigkeit der Organisation erforderlich ist. Dies gilt nur fiir
personenbezogene Daten ihrer Mitglieder oder von Personen, die im Zusam-
menhang mit deren Titigkeitszweck regelmifig Kontakte mit ihr unterhalten.
Die Ubermittlung dieser Personenbezogenen Daten an Personen oder Stellen
auferhalb der Organisation ist nur unter den Voraussetzungen des § 4a Abs. 3
zulissig. Absatz 3 Nr. 2 gilt entsprechend.

BDSG § 30 GeschaftsmaRige Datenerhebung und -speicherung zum Zweck der

(1)

Ubermittlung in anonymisierter Form

Werden personenbezogene Daten geschiftsmiflig erhoben und gespeichert,

um sie in anonymisierter Form zu tibermitteln, sind die Merkmale gesondert

zu speichern, mit denen Einzelangaben tiber personliche oder sachliche Ver-

hiltnisse einer bestimmten oder bestimmbaren natiirlichen Person zugeord-

net werden konnen. Diese Merkmale diirfen mit den Einzelangaben nur zu-

sammengefithrt werden, soweit dies fiir die Erfullung des Zwecks der Spei-

cherung oder zu wissenschaftlichen Zwecken erforderlich ist.

Die Verinderung personenbezogener Daten ist zuldssig, wenn

1. kein Grund zu der Annahme besteht, dass der Betroffene ein schutzwiir-
diges Interesse an dem Ausschluss der Verinderung hat, oder

2. die Daten aus allgemein zuginglichen Quellen entnommen werden kén-
nen oder die verantwortliche Stelle sie veréffentlichen diirfte, soweit nicht
das schutzwiirdige Interesse des Betroffenen an dem Ausschluss der Ver-
inderung offensichtlich iiberwiegt.

Die personenbezogenen Daten sind zu 16schen, wenn ihre Speicherung un-

zulissig ist.

§ 29 gilt nicht.

§ 28 Abs. 6 bis 9 gilt entsprechend.

BDSG § 34 Auskunft an den Betroffenen

(1)

Der Betroffene kann Auskunft verlangen tiber

1. die zu seiner Person gespeicherten Daten, auch soweit sie sich auf die Her-
kunft dieser Daten beziehen,

2. Empfinger oder Kategorien von Empfingern, an die Daten weitergegeben
werden, und

3. den Zweck der Speicherung.

Er soll die Art der personenbezogenen Daten, iiber die Auskunft erteilt werden

soll, niher bezeichnen. Werden die personenbezogenen Daten geschiftsmifig

zum Zweck der Ubermittlung gespeichert, kann der Betroffene iiber Herkunft

und Empfinger nur Auskunft verlangen, sofern nicht das Interesse an der
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Wahrung des Geschiftsgeheimnisses iiberwiegt. In diesem Fall ist Auskunft
iiber Herkunft und Empfinger auch dann zu erteilen, wenn diese Angaben
nicht gespeichert sind.

Der Betroffene kann von Stellen, die geschiftsmifig personenbezogene Daten
zum Zwecke der Auskunfiserteilung speichern, Auskunft iiber seine perso-
nenbezogenen Daten verlangen, auch wenn sie weder in einer automatisierten
Verarbeitung noch in einer nicht automatisierten Datei gespeichert sind. Aus-
kunft iiber Herkunft und Empfinger kann der Betroffene nur verlangen, so-
fern nicht das Interesse an der Wahrung des Geschiftsgeheimnisses tiber-
wiegt.

Die Auskunft wird schriftlich erteilt, soweit nicht wegen der besonderen Um-
stinde eine andere Form der Auskunftserteilung angemessen ist.

Eine Pflicht zur Auskunftserteilung besteht nicht, wenn der Betroffene nach
§ 33 Abs. 2 Satz 1 Nr. 2, 3 und 5 bis 77 nicht zu benachrichtigen ist.

Die Auskunft ist unentgeltlich. Werden die personenbezogenen Daten ge-
schiftsmiRig zum Zweck der Ubermittlung gespeichert, kann jedoch ein Ent-
gelt verlangt werden, wenn der Betroffene die Auskunft gegentiber Dritten zu
wirtschaftlichen Zwecken nutzen kann. Das Entgelt darf iiber die durch die
Auskunftserteilung entstandenen direkt zurechenbaren Kosten nicht hinaus-
gehen. Ein Entgelt kann in den Fillen nicht verlangt werden, in denen beson-
dere Umstinde die Annahme rechtfertigen, dass Daten unrichtig oder unzu-
lissig gespeichert werden, oder in denen die Auskunft ergibt, dass die Daten
zu berichtigen oder unter der Voraussetzung des § 35 Abs. 2 Satz 2 Nr. 1 zu
l6schen sind.

Ist die Auskunftserteilung nicht unentgeltlich, ist dem Betroffenen die Mog-
lichkeit zu geben, sich im Rahmen seines Auskunftsanspruchs persénlich
Kenntnis tiber die ihn betreffenden Daten und Angaben zu verschaffen. Er ist
hierauf in geeigneter Weise hinzuweisen.

BDSG § 35 Berichtigung, Loschung und Sperrung von Daten

(1)
(2)

Personenbezogene Daten sind zu berichtigen, wenn sie unrichtig sind.
Personenbezogene Daten kénnen aufler in den Fillen des Absatzes 3 Nr. 1 und
2 jederzeit geloscht werden. Personenbezogene Daten sind zu l6schen,
wenn

1. ihre Speicherung unzulissig ist,

2. es sich um Daten tiber die rassische oder ethnische Herkunft, politische
Meinungen, religiése oder philosophische Uberzeugungen oder die Ge-
werkschaftszugehdrigkeit, iiber Gesundheit oder das Sexualleben, strafba-
re Handlungen oder Ordnungswidrigkeiten handelt und ihre Richtigkeit
von der verantwortlichen Stelle nicht bewiesen werden kann,

3. sie fiir eigene Zwecke verarbeitet werden, sobald ihre Kenntnis fur die Er-
fullung des Zwecks der Speicherung nicht mehr erforderlich ist, oder

4. sie geschiftsmiRig zum Zweck der Ubermittlung verarbeitet werden und
eine Priifung jeweils am Ende des vierten Kalenderjahres beginnend mit
ihrer erstmaligen Speicherung ergibt, dass eine lingerwihrende Speiche-
rung nicht erforderlich ist.
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(3)

(8)

An die Stelle einer Loschung tritt eine Sperrung, soweit

1. im Fall des Absatzes 2 Nr. 3 einer Loschung gesetzliche, satzungsmiflige
oder vertragliche Aufbewahrungsfristen entgegenstehen,

2. Grund zu der Annahme besteht, dass durch eine Léschung schutzwiirdige
Interessen des Betroffenen beeintrichtigt wiirden, oder

3. eine Loschung wegen der besonderen Art der Speicherung nicht oder nur
mit unverhiltnismafig hohem Aufwand méglich ist.

Personenbezogene Daten sind ferner zu sperren, soweit ihre Richtigkeit vom

Betroffenen bestritten wird und sich weder die Richtigkeit noch die Unrich-

tigkeit feststellen lasst.

Personenbezogene Daten diirfen nicht fiir eine automatisierte Verarbeitung

oder Verarbeitung in nicht automatisierten Dateien erhoben, verarbeitet oder

genutzt werden, soweit der Betroffene dieser bei der verantwortlichen Stelle

widerspricht und eine Priifung ergibt, dass das schutzwiirdige Interesse des

Betroffenen wegen seiner besonderen persénlichen Situation das Interesse

der verantwortlichen Stelle an dieser Erhebung, Verarbeitung oder Nutzung

uberwiegt. Satz 1 gilt nicht, wenn eine Rechtsvorschrift zur Erhebung, Verar-

beitung oder Nutzung verpflichtet.

Personenbezogene Daten, die unrichtig sind oder deren Richtigkeit bestritten

wird, missen bei der geschiftsmifigen Datenspeicherung zum Zweck der

Ubermittlung auRer in den Fillen des Absatzes 2 Nr. 2 nicht berichtigt, ge-

sperrt oder geloscht werden, wenn sie aus allgemein zuginglichen Quellen

entnommen und zu Dokumentationszwecken gespeichert sind. Auf Verlangen

des Betroffenen ist diesen Daten fiir die Dauer der Speicherung seine Gegen-

darstellung beizufiigen. Die Daten diirfen nicht ohne diese Gegendarstellung

iibermittelt werden.

Von der Berichtigung unrichtiger Daten, der Sperrung bestrittener Daten so-

wie der Loschung oder Sperrung wegen Unzulissigkeit der Speicherung sind

die Stellen zu verstindigen, denen im Rahmen einer Dateniibermittlung die-

se Daten zur Speicherung weitergegeben werden, wenn dies keinen unver-

hiltnismifligen Aufwand erfordert und schutzwiirdige Interessen des Betrof-

fenen nicht entgegenstehen.

Gesperrte Daten diirfen ohne Einwilligung des Betroffenen nur tibermittelt

oder genutzt werden, wenn

1. es zu wissenschaftlichen Zwecken, zur Behebung einer bestehenden Be-
weisnot oder aus sonstigen im tiberwiegenden Interesse der verantwortli-
chen Stelle oder eines Dritten liegenden Griinden unerliflich ist und

2. die Daten hierfiir ibermittelt oder genutzt werden diirften, wenn sie nicht
gesperrt waren.

BDSG § 40 Verarbeitung und Nutzung personenbezogener Daten durch

(1)

Forschungseinrichtungen

Fir Zwecke der wissenschaftlichen Forschung erhobene oder gespeicherte
personenbezogene Daten diirfen nur fiir Zwecke der wissenschaftlichen For-
schung verarbeitet oder genutzt werden.
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(2) Die personenbezogenen Daten sind zu anonymisieren, sobald dies nach dem
Forschungszweck méglich ist. Bis dahin sind die Merkmale gesondert zu spei-
chern, mit denen Einzelangaben tiber personliche oder sachliche Verhiltnisse
einer bestimmten oder bestimmbaren Person zugeordnet werden kénnen. Sie
diirfen mit den Einzelangaben nur zusammengefiithrt werden, soweit der For-
schungszweck dies erfordert.

(3) Die wissenschaftliche Forschung betreibenden Stellen diirfen personenbezo-
gene Daten nur vertffentlichen, wenn
1. der Betroffene eingewilligt hat oder
2. dies fiir die Darstellung von Forschungsergebnissen iiber Ereignisse der

Zeitgeschichte unerldsslich ist.

3.ZPO

ZPO § 704 Vollstreckbare Endurteile

(1) Die Zwangsvollstreckung findet statt aus Endurteilen, die rechtskriftig oder
fiir vorliufig vollstreckbar erklirt sind.

(2) Urteile in Ehe- und Kindschaftssachen diirfen nicht fiir vorliufig vollstreckbar
erklirt werden.

ZP0 § 705 Formelle Rechtskraft

Die Rechtskraft der Urteile tritt vor Ablauf der fiir die Einlegung des zulissigen
Rechtsmittels oder des zulissigen Einspruchs bestimmten Frist nicht ein. Der Ein-
tritt der Rechtskraft wird durch rechtzeitige Einlegung des Rechtsmittels oder des
Einspruchs gehemmt.

ZP0 § 811 Unpfandbare Sachen

(1) Folgende Sachen sind der Pfindung nicht unterworfen:

1. die dem personlichen Gebrauch oder dem Haushalt dienenden Sachen,
insbesondere Kleidungsstiicke, Wische, Betten, Haus- und Kiichengerit,
soweit der Schuldner ihrer zu einer seiner Berufstitigkeit und seiner Ver-
schuldung angemessenen, bescheidenen Lebens- und Haushaltsfithrung
bedarf; ferner Gartenhduser, Wohnlauben und dhnliche Wohnzwecken
dienende Einrichtungen, die der Zwangsvollstreckung in das bewegliche
Vermégen unterliegen und deren der Schuldner oder seine Familie zur
stindigen Unterkunft bedarf;

2. die fiir den Schuldner, seine Familie und seine Hausangehorigen, die ihm
im Haushalt helfen, auf vier Wochen erforderlichen Nahrungs-, Feuerungs-
und Beleuchtungsmittel oder, soweit fiir diesen Zeitraum solche Vorrite
nicht vorhanden und ihre Beschaffung auf anderem Wege nicht gesichert
ist, der zur Beschaffung erforderliche Geldbetrag;

3. Kleintiere in beschrinkter Zahl sowie eine Milchkuh oder nach Wahl des
Schuldners statt einer solchen insgesamt zwei Schweine, Ziegen oder Scha-
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4a.

IO.

II.

I2.

13.

fe, wenn diese Tiere fiir die Erndhrung des Schuldners, seiner Familie oder
Hausangehorigen, die ihm im Haushalt, in der Landwirtschaft oder im
Gewerbe helfen, erforderlich sind; ferner die zur Fiitterung und zur Streu
auf vier Wochen erforderlichen Vorrite oder, soweit solche Vorrite nicht
vorhanden sind und ihre Beschaffung fiir diesen Zeitraum auf anderem
Wege nicht gesichert ist, der zu ihrer Beschaffung erforderliche Geldbe-
trag;

bei Personen, die Landwirtschaft betreiben, das zum Wirtschaftsbetrieb
erforderliche Gerit und Vieh nebst dem nétigen Diinger sowie die land-
wirtschaftlichen Erzeugnisse, soweit sie zur Sicherung des Unterhalts des
Schuldners, seiner Familie und seiner Arbeitnehmer oder zur Fortfihrung
der Wirtschaft bis zur nichsten Ernte gleicher oder dhnlicher Erzeugnisse
erforderlich sind;

bei Arbeitnehmern in landwirtschaftlichen Betrieben die ihnen als Vergii-
tung gelieferten Naturalien, soweit der Schuldner ihrer zu seinem und
seiner Familie Unterhalt bedarf;

bei Personen, die aus ihrer korperlichen oder geistigen Arbeit oder sonsti-
gen personlichen Leistungen ihren Erwerb ziehen, die zur Fortsetzung
dieser Erwerbstitigkeit erforderlichen Gegenstinde;

bei den Witwen und minderjahrigen Erben der unter Nummer 5 bezeich-
neten Personen, wenn sie die Erwerbstitigkeit fiir ihre Rechnung durch
einen Stellvertreter fortfithren, die zur Fortfithrung dieser Erwerbstitigkeit
erforderlichen Gegenstinde;

Dienstkleidungsstiicke sowie Dienstausriistungsgegenstinde, soweit sie
zum Gebrauch des Schuldners bestimmt sind, sowie bei Beamten, Geist-
lichen, Rechtsanwilten, Notaren, Arzten und Hebammen die zur Aus-
iibung des Berufes erforderlichen Gegenstinde einschliefllich angemes-
sener Kleidung;

. bei Personen, die wiederkehrende Einkiinfte der in den {§ 850 bis 850b

bezeichneten Art beziehen, ein Geldbetrag, der dem der Pfindung nicht
unterworfenen Teil der Einkiinfte fiir die Zeit von der Pfindung bis zu dem
nichsten Zahlungstermin entspricht;

die zum Betrieb einer Apotheke unentbehrlichen Gerite, Gefifie und Wa-
ren;

die Biicher, die zum Gebrauch des Schuldners und seiner Familie in der
Kirche oder Schule oder einer sonstigen Unterrichtsanstalt oder bei der
hiuslichen Andacht bestimmt sind;

die in Gebrauch genommenen Haushaltungs- und Geschiftsbiicher, die
Familienpapiere sowie die Trauringe, Orden und Ehrenzeichen;
kiinstliche Gliedmaflen, Brillen und andere wegen kérperlicher Gebrechen
notwendige Hilfsmittel, soweit diese Gegenstinde zum Gebrauch des
Schuldners und seiner Familie bestimmt sind;

die zur unmittelbaren Verwendung fiir die Bestattung bestimmten Gegen-
stinde.

Eine in Absatz 1 Nr. 1, 4, 5 bis 7 bezeichnete Sache kann gepfindet werden,
wenn der Verkdufer wegen einer durch Eigentumsvorbehalt gesicherten Geld-
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forderung aus ihrem Verkauf vollstreckt. Die Vereinbarung des Eigentums-
vorbehaltes ist durch Urkunden nachzuweisen.

4. UrhG

UrhG § 1 Allgemeines

Die Urheber von Werken der Literatur, Wissenschaft und Kunst genief3en fiir ihre
Werke Schutz nach Mafigabe dieses Gesetzes.

UrhG § 2 Geschiitzte Werke

(1) Zu den geschiitzten Werken der Literatur, Wissenschaft und Kunst gehéren
insbesondere:
1. Sprachwerke, wie Schriftwerke, Reden und Computerprogramme;
2. Werke der Musik;
3. pantomimische Werke einschlieflich der Werke der Tanzkunst;
4. Werke der bildenden Kiinste einschliefllich der Werke der Baukunst und
der angewandten Kunst und Entwiirfe solcher Werke;
5. Lichtbildwerke einschliefllich der Werke, die dhnlich wie Lichtbildwerke
geschaffen werden;
6. Filmwerke einschlieflich der Werke, die dhnlich wie Filmwerke geschaffen
werden;
7. Darstellungen wissenschaftlicher oder technischer Art, wie Zeichnungen,
Pline, Karten, Skizzen, Tabellen und plastische Darstellungen.
(2) Werke im Sinne dieses Gesetzes sind nur persénliche geistige Schopfungen.

UrhG § 87a Begriffsbestimmungen

(1) Datenbank im Sinne dieses Gesetzes ist eine Sammlung von Werken, Daten
oder anderen unabhingigen Elementen, die systematisch oder methodisch
angeordnet und einzeln mit Hilfe elektronischer Mittel oder auf andere Weise
zuginglich sind und deren Beschaffung, Uberpriifung oder Darstellung eine
nach Art oder Umfang wesentliche Investition erfordert. Eine in ihrem Inhalt
nach Art oder Umfang wesentlich gednderte Datenbank gilt als neue Daten-
bank, sofern die Anderung eine nach Art oder Umfang wesentliche Investiti-
on erfordert.

(2) Datenbankhersteller im Sinne dieses Gesetzes ist derjenige, der die Investiti-
on im Sinne des Absatzes 1 vorgenommen hat.

UrhG § 87b Rechte des Datenbankherstellers

(1) Der Datenbankhersteller hat das ausschlieftliche Recht, die Datenbank insge-
samt oder einen nach Art oder Umfang wesentlichen Teil der Datenbank zu
vervielfiltigen, zu verbreiten und 6ffentlich wiederzugeben. Der Vervielfilti-
gung, Verbreitung oder offentlichen Wiedergabe eines nach Art oder Umfang
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(2)

wesentlichen Teils der Datenbank steht die wiederholte und systematische Ver-
vielfiltigung, Verbreitung oder 6ffentliche Wiedergabe von nach Art und Um-
fang unwesentlichen Teilen der Datenbank gleich, sofern diese Handlungen
einer normalen Auswertung der Datenbank zuwiderlaufen oder die berechtig-
ten Interessen des Datenbankherstellers unzumutbar beeintrichtigen.

§ 17 Abs. 2 und § 27 Abs. 2 und 3 sind entsprechend anzuwenden.

UrhG § 114 Originale von Werken

(1)

Gegen den Urheber ist die Zwangsvollstreckung wegen Geldforderungen in
die ihm gehérenden Originale seiner Werke nur mit seiner Einwilligung zu-
lissig. Die Einwilligung kann nicht durch den gesetzlichen Vertreter erteilt
werden.

Der Einwilligung bedarf es nicht,

1. soweit die Zwangsvollstreckung in das Original des Werkes zur Durchfiih-
rung der Zwangsvollstreckung in ein Nutzungsrecht am Werk notwendig
ist,

2. zur Zwangsvollstreckung in das Original eines Werkes der Baukunst,

3. zur Zwangsvollstreckung in das Original eines anderen Werkes der bilden-
den Kiinste, wenn das Werk versffentlicht ist.

In den Fillen der Nummern 2 und 3 darf das Original des Werkes ohne Zu-

stimmung des Urhebers verbreitet werden.

UrhG § 116 Originale von Werken

(1)

(2)

Gegen den Rechtsnachfolger des Urhebers (§ 30) ist die Zwangsvollstreckung

wegen Geldforderungen in die ihm gehérenden Originale von Werken des

Urhebers nur mit seiner Einwilligung zulissig.

Der Einwilligung bedarf es nicht

1. inden Fillen des § 114 Abs. 2 Satz 1,

2. zur Zwangsvollstreckung in das Original eines Werkes, wenn das Werk
erschienen ist.

§ 114 Abs. 2 Satz 2 gilt entsprechend.

UrhG § 119 Zwangsvollstreckung in bestimmte Vorrichtungen

(1)

Vorrichtungen, die ausschlieRlich zur Vervielfiltigung oder Funksendung ei-
nes Werkes bestimmt sind, wie Formen, Platten, Steine, Druckst6cke, Matrizen
und Negative, unterliegen der Zwangsvollstreckung wegen Geldforderungen
nur, soweit der Glaubiger zur Nutzung des Werkes mittels dieser Vorrichtun-
gen berechtigt ist.

Das gleiche gilt fiir Vorrichtungen, die ausschliefilich zur Vorfithrung eines
Filmwerkes bestimmt sind, wie Filmstreifen und dergleichen.

Die Absitze 1 und 2 sind auf die nach den {§ 70 und 771 geschiitzten Ausgaben,
die nach § 72 geschiitzten Lichtbilder, die nach § 77 Abs. 2 Satz 1, {§ 85, 87, 94
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5. AMG

und 95 geschiitzten Bild- und Tontriger und die nach § 87b Abs. 1 geschiitzten
Datenbanken entsprechend anzuwenden.

AMG 1976 § 40 Allgemeine Voraussetzungen der klinischen Priifung

(1)

Der Sponsor, der Priifer und alle weiteren an der klinischen Priifung beteilig-
ten Personen haben bei der Durchfithrung der klinischen Priifung eines Arz-
neimittels bei Menschen die Anforderungen der guten klinischen Praxis nach
Maflgabe des Artikels 1 Abs. 3 der Richtlinie 2001/20/EG einzuhalten. Die
klinische Priifung eines Arzneimittels bei Menschen darf vom Sponsor nur
begonnen werden, wenn die zustindige Ethik-Kommission diese nach Maf-
gabe des § 42 Abs. 1 zustimmend bewertet und die zustindige Bundesoberbe-
hoérde diese nach MafRgabe des § 42 Abs. 2 genehmigt hat. Die klinische Prii-
fung eines Arzneimittels darf bei Menschen nur durchgefithrt werden, wenn
und solange

I.

2a.

176

ein Sponsor oder ein Vertreter des Sponsors vorhanden ist, der seinen Sitz
in einem Mitgliedstaat der Europdischen Union oder in einem anderen
Vertragsstaat des Abkommens iiber den Europdischen Wirtschaftsraum
hat,

. die vorhersehbaren Risiken und Nachteile gegeniiber dem Nutzen fiir die

Person, bei der sie durchgefiihrt werden soll (betroffene Person), und der
voraussichtlichen Bedeutung des Arzneimittels fiir die Heilkunde drztlich
vertretbar sind,

nach dem Stand der Wissenschaft im Verhiltnis zum Zweck der klinischen

Priifung eines Arzneimittels, das aus einem gentechnisch verinderten

Organismus oder einer Kombination von gentechnisch verdnderten Orga-

nismen besteht oder solche enthilt, unvertretbare schidliche Auswirkun-

gen auf

a) die Gesundheit Dritter und

b) die Umwelt

nicht zu erwarten sind,

die betroffene Person

a) volljahrig und in der Lage ist, Wesen, Bedeutung und Tragweite der kli-
nischen Priifung zu erkennen und ihren Willen hiernach auszurich-
ten,

b) nach Absatz 2 Satz 1 aufgeklirt worden ist und schriftlich eingewilligt
hat, soweit in Absatz 4 oder in § 41 nichts Abweichendes bestimmt ist
und

) nach Absatz 2a Satz 1 und 2 informiert worden ist und schriftlich ein-
gewilligt hat; die Einwilligung muss sich ausdriicklich auch auf die Er-
hebung und Verarbeitung von Angaben tiber die Gesundheit bezie-
hen,

die betroffene Person nicht auf gerichtliche oder behérdliche Anordnung

in einer Anstalt untergebracht ist,
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5. siein einer geeigneten Einrichtung von einem angemessen qualifizierten
Priifer verantwortlich durchgefithrt wird und die Leitung von einem Prii-
fer, Hauptpriifer oder Leiter der klinischen Priifung wahrgenommen wird,
der eine mindestens zweijihrige Erfahrung in der klinischen Priifung von
Arzneimitteln nachweisen kann,

6. eine dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse entspre-
chende pharmakologisch-toxikologische Priifung des Arzneimittels durch-
gefiihrt worden ist,

7. jeder Priifer durch einen fiir die pharmakologisch-toxikologische Priifung
verantwortlichen Wissenschaftler iiber deren Ergebnisse und die voraus-
sichtlich mit der klinischen Prifung verbundenen Risiken informiert wor-
den ist,

8. fur den Fall, dass bei der Durchfithrung der klinischen Priifung ein Mensch
getotet oder der Korper oder die Gesundheit eines Menschen verletzt wird,
eine Versicherung nach Maflgabe des Absatzes 3 besteht, die auch Leistun-
gen gewihrt, wenn kein anderer fiir den Schaden haftet, und

9. fiir die medizinische Versorgung der betroffenen Person ein Arzt oder bei
zahnmedizinischer Behandlung ein Zahnarzt verantwortlich ist.

Die betroffene Person ist durch einen Priifer, der Arzt oder bei zahnmedizini-

scher Prufung Zahnarzt ist, iber Wesen, Bedeutung, Risiken und Tragweite

der klinischen Priifung sowie iiber ihr Recht aufzukliren, die Teilnahme an
der klinischen Priifung jederzeit zu beenden; ihr ist eine allgemein verstind-
liche Aufklirungsunterlage auszuhindigen. Der betroffenen Person ist ferner

Gelegenheit zu einem Beratungsgesprich mit einem Priifer iiber die sonstigen

Bedingungen der Durchfiithrung der klinischen Priifung zu geben. Eine nach

Absatz 1 Satz 3 Nr. 3 Buchstabe b erklirte Einwilligung in die Teilnahme an

einer klinischen Priifung kann jederzeit gegentiiber dem Priifer schriftlich oder

miindlich widerrufen werden, ohne dass der betroffenen Person dadurch

Nachteile entstehen diirfen.

Die betroffene Person ist iiber Zweck und Umfang der Erhebung und Verwen-

dung personenbezogener Daten, insbesondere von Gesundheitsdaten zu in-

formieren. Sie ist insbesondere dariiber zu informieren, dass

1. die erhobenen Daten soweit erforderlich
a) zur Einsichtnahme durch die Uberwachungsbehérde oder Beauftragte

des Sponsors zur Uberpriifung der ordnungsgemifen Durchfithrung
der klinischen Priifung bereitgehalten werden,

b) pseudonymisiert an den Sponsor oder eine von diesem beauftragte Stel-
le zum Zwecke der wissenschaftlichen Auswertung weitergegeben wer-
den,

) im Falle eines Antrags auf Zulassung pseudonymisiert an den Antrag-
steller und die fiir die Zulassung zustindige Behorde weitergegeben
werden,

d) im Falle unerwiinschter Ereignisse des zu priifenden Arzneimittels
pseudonymisiert an den Sponsor und die zustindige Bundesoberbehor-
de sowie von dieser an die Europiische Datenbank weitergegeben wer-
den,
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(3)

2. die Einwilligung nach Absatz 1 Satz 3 Nr. 3 Buchstabe ¢ unwiderruflich
ist,

3. im Falle eines Widerrufs der nach Absatz 1 Satz 3 Nr. 3 Buchstabe b erklir-
ten Einwilligung die gespeicherten Daten weiterhin verwendet werden
diirfen, soweit dies erforderlich ist, um
a) Wirkungen des zu priifenden Arzneimittels festzustellen,

b) sicherzustellen, dass schutzwiirdige Interessen der betroffenen Person
nicht beeintrichtigt werden,

c) der Pflicht zur Vorlage vollstindiger Zulassungsunterlagen zu genii-
gen,

4. die Daten bei den genannten Stellen fiir die auf Grund des § 42 Abs. 3 be-
stimmten Fristen gespeichert werden. Im Falle eines Widerrufs der nach
Absatz 1 Satz 3 Nr. 3 Buchstabe b erklirten Einwilligung haben die verant-
wortlichen Stellen unverziiglich zu priifen, inwieweit die gespeicherten
Daten fiir die in Satz 1 Nr. 3 genannten Zwecke noch erforderlich sein kon-
nen. Nicht mehr benétigte Daten sind unverziiglich zu 16schen. Im Ubri-
gen sind die erhobenen personenbezogenen Daten nach Ablauf der auf
Grund des § 42 Abs. 3 bestimmten Fristen zu 16schen, soweit nicht gesetz-
liche, satzungsmifige oder vertragliche Aufbewahrungsfristen entgegen-
stehen.

Die Versicherung nach Absatz 1 Satz 3 Nr. 8 muss zugunsten der von der kli-

nischen Priifung betroffenen Personen bei einem in einem Mitgliedstaat der

Europiischen Union oder einem anderen Vertragsstaat des Abkommens tiber

den Europiischen Wirtschaftsraum zum Geschiftsbetrieb zugelassenen Ver-

sicherer genommen werden. Thr Umfang muss in einem angemessenen Ver-
hiltnis zu den mit der klinischen Priifung verbundenen Risiken stehen und
auf der Grundlage der Risikoabschitzung so festgelegt werden, dass fiir jeden

Fall des Todes oder der dauernden Erwerbsunfihigkeit einer von der klinischen

Priifung betroffenen Person mindestens 500.000 Euro zur Verfiigung stehen.

Soweit aus der Versicherung geleistet wird, erlischt ein Anspruch auf Scha-

densersatz.

Auf eine klinische Priifung bei Minderjihrigen finden die Absitze 1 bis 3 mit

folgender Maflgabe Anwendung:

1. Das Arzneimittel muss zum Erkennen oder zum Verhiiten von Krankhei-
ten bei Minderjihrigen bestimmt und die Anwendung des Arzneimittels
nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft angezeigt sein,
um bei dem Minderjihrigen Krankheiten zu erkennen oder ihn vor Krank-
heiten zu schiitzen. Angezeigt ist das Arzneimittel, wenn seine Anwen-
dung bei dem Minderjihrigen medizinisch indiziert ist.

2. Dieklinische Priifung an Erwachsenen oder andere Forschungsmethoden
diirfen nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft keine
ausreichenden Priifergebnisse erwarten lassen.

3. Die Einwilligung wird durch den gesetzlichen Vertreter abgegeben, nach-
dem er entsprechend Absatz 2 aufgeklirt worden ist. Sie muss dem mut-
mafilichen Willen des Minderjdhrigen entsprechen, soweit ein solcher
feststellbar ist. Der Minderjihrige ist vor Beginn der klinischen Priifung
von einem im Umgang mit Minderjihrigen erfahrenen Priifer iiber die
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(5)

Priifung, die Risiken und den Nutzen aufzukliren, soweit dies im Hinblick
auf sein Alter und seine geistige Reife moglich ist; erklirt der Minderjih-
rige, nicht an der klinischen Priifung teilnehmen zu wollen, oder bringt
er dies in sonstiger Weise zum Ausdruck, so ist dies zu beachten. Ist der
Minderjihrige in der Lage, Wesen, Bedeutung und Tragweite der klini-
schen Priifung zu erkennen und seinen Willen hiernach auszurichten, so
ist auch seine Einwilligung erforderlich. Eine Gelegenheit zu einem Bera-
tungsgesprich nach Absatz 2 Satz 2 ist neben dem gesetzlichen Vertreter
auch dem Minderjihrigen zu erdffnen.

4. Die klinische Priifung darf nur durchgefiihrt werden, wenn sie fiir die be-
troffene Person mit moglichst wenig Belastungen und anderen vorherseh-
baren Risiken verbunden ist; sowohl der Belastungsgrad als auch die Risi-
koschwelle miissen im Prifplan eigens definiert und vom Priifer stindig
uberpriift werden.

5. Vorteile mit Ausnahme einer angemessenen Entschidigung diirfen nicht
gewihrt werden.

Der betroffenen Person, ihrem gesetzlichen Vertreter oder einem von ihr Be-

vollmichtigten steht eine zustindige Kontaktstelle zur Verfiigung, bei der In-

formationen iiber alle Umstinde, denen eine Bedeutung fiir die Durchfithrung
einer klinischen Priifung beizumessen ist, eingeholt werden kénnen. Die Kon-
taktstelle ist bei der jeweils zustindigen Bundesoberbehérde einzurichten.

AMG 1976 § 41 Besondere Voraussetzungen der klinischen Priifung

(1)

Auf eine klinische Priifung bei einer volljihrigen Person, die an einer Krank-
heit leidet, zu deren Behandlung das zu priifende Arzneimittel angewendet
werden soll, findet § 40 Abs. 1 bis 3 mit folgender Maflgabe Anwendung:

1. Die Anwendung des zu priifenden Arzneimittels muss nach den Erkennt-
nissen der medizinischen Wissenschaft angezeigt sein, um das Leben die-
ser Person zu retten, ihre Gesundheit wiederherzustellen oder ihr Leiden
zu erleichtern, oder

2. sie muss fiir die Gruppe der Patienten, die an der gleichen Krankheit lei-
den wie diese Person, mit einem direkten Nutzen verbunden sein. Kann
die Einwilligung wegen einer Notfallsituation nicht eingeholt werden, so
darf eine Behandlung, die ohne Aufschub erforderlich ist, um das Leben
der betroffenen Person zu retten, ihre Gesundheit wiederherzustellen oder
ihr Leiden zu erleichtern,

umgehend erfolgen. Die Einwilligung zur weiteren Teilnahme ist einzuholen,

sobald dies méglich und zumutbar ist.

Auf eine klinische Priifung bei einem Minderjihrigen, der an einer Krankheit

leidet, zu deren Behandlung das zu priifende Arzneimittel angewendet werden

soll, findet § 40 Abs. 1 bis 4 mit folgender Maf’gabe Anwendung:

1. Die Anwendung des zu pritfenden Arzneimittels muss nach den Erkennt-
nissen der medizinischen Wissenschaft angezeigt sein, um das Leben der
betroffenen Person zu retten, ihre Gesundheit wiederherzustellen oder ihr
Leiden zu erleichtern, oder
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(3)
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2. ) die klinische Priifung muss fuir die Gruppe der Patienten, die an
der gleichen Krankheit leiden wie die betroffene Person, mit einem di-
rekten Nutzen verbunden sein,

b) die Forschung muss fiir die Bestitigung von Daten, die bei klinischen
Priifungen an anderen Personen oder mittels anderer Forschungsme-
thoden gewonnen wurden, unbedingt erforderlich sein,

¢) die Forschung muss sich auf einen klinischen Zustand beziehen, unter
dem der betroffene Minderjihrige leidet und

d) die Forschung darf fiir die betroffene Person nur mit einem minimalen
Risiko und einer minimalen Belastung verbunden sein; die Forschung
weist nur ein minimales Risiko auf, wenn nach Art und Umfang der
Intervention zu erwarten ist, dass sie allenfalls zu einer sehr geringfii-
gigen und voriibergehenden Beeintrichtigung der Gesundheit der be-
troffenen Person fithren wird; sie weist eine minimale Belastung auf,
wenn zu erwarten ist, dass die Unannehmlichkeiten fiir die betroffene
Person allenfalls voriibergehend auftreten und sehr geringfiigig sein
werden. Satz 1 Nr. 2 gilt nicht fiir Minderjahrige, fiir die nach Erreichen
der Volljahrigkeit Absatz 3 Anwendung finden wiirde.

Auf eine klinische Priifung bei einer volljihrigen Person, die nicht in der Lage
ist, Wesen, Bedeutung und Tragweite der klinischen Priifung zu erkennen und
ihren Willen hiernach auszurichten und die an einer Krankheit leidet, zu de-
ren Behandlung das zu priifende Arzneimittel angewendet werden soll, findet
§ 40 Abs. 1 bis 3 mit folgender Maf3gabe Anwendung:

I.

Die Anwendung des zu priifenden Arzneimittels muss nach den Erkennt-
nissen der medizinischen Wissenschaft angezeigt sein, um das Leben der
betroffenen Person zu retten, ihre Gesundheit wiederherzustellen oder ihr
Leiden zu erleichtern; auflerdem miissen sich derartige Forschungen un-
mittelbar auf einen lebensbedrohlichen oder sehr geschwichten klinischen
Zustand beziehen, in dem sich die betroffene Person befindet, und die
klinische Priifung muss fiir die betroffene Person mit moglichst wenig
Belastungen und anderen vorhersehbaren Risiken verbunden sein; sowohl
der Belastungsgrad als auch die Risikoschwelle miissen im Priifplan eigens
definiert und vom Priifer stindig tiberpriift werden. Die klinische Priifung
darf nur durchgefithrt werden, wenn die begriindete Erwartung besteht,
dass der Nutzen der Anwendung des Priifpriparates fiir die betroffene
Person die Risiken {iberwiegt oder keine Risiken mit sich bringt.

Die Einwilligung wird durch den gesetzlichen Vertreter oder Bevollmich-
tigten abgegeben, nachdem er entsprechend § 40 Abs. 2 aufgeklirt worden
ist. § 40 Abs. 4 Nr. 3 Satz 2, 3 und 5 gilt entsprechend.

Die Forschung muss fiir die Bestitigung von Daten, die bei klinischen
Priifungen an zur Einwilligung nach Aufklirung fihigen Personen oder
mittels anderer Forschungsmethoden gewonnen wurden, unbedingt er-
forderlich sein. § 40 Abs. 4 Nr. 2 gilt entsprechend.

Vorteile mit Ausnahme einer angemessenen Entschidigung diirfen nicht
gewihrt werden.
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Il. Zivilrecht

1. BGB

BGB § 90 Begriff der Sache

Sachen im Sinne des Gesetzes sind nur kérperliche Gegenstinde.

BGB § 91 Vertretbare Sachen

Vertretbare Sachen im Sinne des Gesetzes sind bewegliche Sachen, die im Verkehr
nach Zahl, Maf} oder Gewicht bestimmt zu werden pflegen.

BGB § 92 Verbrauchbare Sachen

(1) Verbrauchbare Sachen im Sinne des Gesetzes sind bewegliche Sachen, deren
bestimmungsmaifliger Gebrauch in dem Verbrauch oder in der Verduflerung
besteht.

(2) Als verbrauchbar gelten auch bewegliche Sachen, die zu einem Warenlager
oder zu einem sonstigen Sachinbegriff gehéren, dessen bestimmungsmifiger
Gebrauch in der VerduRerung der einzelnen Sachen besteht.

BGB § 100 Nutzungen

Nutzungen sind die Friichte einer Sache oder eines Rechts sowie die Vorteile, wel-
che der Gebrauch der Sache oder des Rechts gewihrt.

BGB § 280 Schadensersatz wegen Pflichtverletzung

(1) Verletzt der Schuldner eine Pflicht aus dem Schuldverhiltnis, so kann der
Gliubiger Ersatz des hierdurch entstehenden Schadens verlangen. Dies gilt
nicht, wenn der Schuldner die Pflichtverletzung nicht zu vertreten hat.

(2) Schadensersatz wegen Verzogerung der Leistung kann der Glaubiger nur un-
ter der zusitzlichen Voraussetzung des § 286 verlangen.

(3) Schadensersatz statt der Leistung kann der Glaubiger nur unter den zusitzli-
chen Voraussetzungen des § 281, des § 282 oder des § 283 verlangen.

BGB § 281 Schadensersatz statt der Leistung wegen nicht oder nicht wie geschuldet
erbrachter Leistung

(1) Soweit der Schuldner die fillige Leistung nicht oder nicht wie geschuldet er-
bringt, kann der Gliubiger unter den Voraussetzungen des § 280 Abs. 1 Scha-
densersatz statt der Leistung verlangen, wenn er dem Schuldner erfolglos eine
angemessene Frist zur Leistung oder Nacherfiillung bestimmt hat. Hat der
Schuldner eine Teilleistung bewirkt, so kann der Glaubiger Schadensersatz
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statt der ganzen Leistung nur verlangen, wenn er an der Teilleistung kein In-
teresse hat. Hat der Schuldner die Leistung nicht wie geschuldet bewirkt, so
kann der Gliubiger Schadensersatz statt der ganzen Leistung nicht verlangen,
wenn die Pflichtverletzung unerheblich ist.

(2) Die Fristsetzung ist entbehrlich, wenn der Schuldner die Leistung ernsthaft
und endgiiltig verweigert oder wenn besondere Umstinde vorliegen, die unter
Abwigung der beiderseitigen Interessen die sofortige Geltendmachung des
Schadensersatzanspruchs rechtfertigen.

(3) Kommtnach der Art der Pflichtverletzung eine Fristsetzung nicht in Betracht,
so tritt an deren Stelle eine Abmahnung.

(4) Der Anspruch auf die Leistung ist ausgeschlossen, sobald der Gliubiger statt
der Leistung Schadensersatz verlangt hat.

(5) Verlangt der Glaubiger Schadensersatz statt der ganzen Leistung, so ist der
Schuldner zur Riickforderung des Geleisteten nach den {§ 346 bis 348 berech-
tigt.

BGB § 282 Schadensersatz statt der Leistung wegen Verletzung einer Pflicht nach
§ 241 Abs. 2

Verletzt der Schuldner eine Pflicht nach § 241 Abs. 2, kann der Glaubiger unter den
Voraussetzungen des § 280 Abs. 1 Schadensersatz statt der Leistung verlangen,
wenn ihm die Leistung durch den Schuldner nicht mehr zuzumuten ist.

BGB § 283 Schadensersatz statt der Leistung bei Ausschluss der Leistungspflicht

Braucht der Schuldner nach § 275 Abs. 1 bis 3 nicht zu leisten, kann der Gliaubiger
unter den Voraussetzungen des § 280 Abs. 1 Schadensersatz statt der Leistung ver-
langen. § 281 Abs. 1 Satz 2 und 3 und Abs. 5 findet entsprechende Anwendung.

BGB § 284 Ersatz vergeblicher Aufwendungen

Anstelle des Schadensersatzes statt der Leistung kann der Glaubiger Ersatz der
Aufwendungen verlangen, die er im Vertrauen auf den Erhalt der Leistung gemacht
hat und billigerweise machen durfte, es sei denn, deren Zweck wire auch ohne die
Pflichtverletzung des Schuldners nicht erreicht worden.

BGB § 285 Herausgabe des Ersatzes

(1) Erlangtder Schuldner infolge des Umstands, auf Grund dessen er die Leistung
nach § 2775 Abs. 1 bis 3 nicht zu erbringen braucht, fiir den geschuldeten Ge-
genstand einen Ersatz oder einen Ersatzanspruch, so kann der Glaubiger Her-
ausgabe des als Ersatz Empfangenen oder Abtretung des Ersatzanspruchs
verlangen.

(2) Kann der Glaubiger statt der Leistung Schadensersatz verlangen, so mindert
sich dieser, wenn er von dem in Absatz 1 bestimmten Recht Gebrauch macht,
um den Wert des erlangten Ersatzes oder Ersatzanspruchs.
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BGB § 286 Verzug des Schuldners

(1)

(4)

Leistet der Schuldner auf eine Mahnung des Gldubigers nicht, die nach dem
Eintritt der Filligkeit erfolgt, so kommt er durch die Mahnung in Verzug. Der
Mahnung stehen die Erhebung der Klage auf die Leistung sowie die Zustellung
eines Mahnbescheids im Mahnverfahren gleich.

Der Mahnung bedarf es nicht, wenn

1. fiir die Leistung eine Zeit nach dem Kalender bestimmt ist,

2. der Leistung ein Ereignis vorauszugehen hat und eine angemessene Zeit
fiir die Leistung in der Weise bestimmt ist, dass sie sich von dem Ereignis
an nach dem Kalender berechnen lisst,

der Schuldner die Leistung ernsthaft und endgiiltig verweigert,

VS

4. aus besonderen Griinden unter Abwigung der beiderseitigen Interessen
der sofortige Eintritt des Verzugs gerechtfertigt ist.

Der Schuldner einer Entgeltforderung kommt spitestens in Verzug, wenn er
nicht innerhalb von 30 Tagen nach Filligkeit und Zugang einer Rechnung oder
gleichwertigen Zahlungsaufstellung leistet; dies gilt gegeniiber einem Schuld-
ner, der Verbraucher ist, nur, wenn auf diese Folgen in der Rechnung oder
Zahlungsaufstellung besonders hingewiesen worden ist. Wenn der Zeitpunkt
des Zugangs der Rechnung oder Zahlungsaufstellung unsicher ist, kommt
der Schuldner, der nicht Verbraucher ist, spitestens 30 Tage nach Filligkeit
und Empfang der Gegenleistung in Verzug.

Der Schuldner kommt nicht in Verzug, solange die Leistung infolge eines
Umstands unterbleibt, den er nicht zu vertreten hat.

BGB § 339 Verwirkung der Vertragsstrafe

Verspricht der Schuldner dem Gliubiger fiir den Fall, dass er seine Verbindlichkeit
nicht oder nicht in gehoriger Weise erfiillt, die Zahlung einer Geldsumme als Stra-
fe, so ist die Strafe verwirkt, wenn er in Verzug kommt. Besteht die geschuldete
Leistung in einem Unterlassen, so tritt die Verwirkung mit der Zuwiderhandlung

ein.

BGB § 340 Strafversprechen fiir Nichterfiillung

(1)

Hat der Schuldner die Strafe fiir den Fall versprochen, dass er seine Verbind-
lichkeit nicht erfullt, so kann der Gliaubiger die verwirkte Strafe statt der Er-
fullung verlangen. Erklart der Glaubiger dem Schuldner, dass er die Strafe
verlange, so ist der Anspruch auf Erfullung ausgeschlossen.

Steht dem Glaubiger ein Anspruch auf Schadensersatz wegen Nichterfiillung
zu, sokann er die verwirkte Strafe als Mindestbetrag des Schadens verlangen.
DieGeltendmachung eines weiteren Schadens ist nicht ausgeschlossen.

BGB § 341 Strafversprechen fiir nicht gehorige Erfiillung

(1)

Hat der Schuldner die Strafe fiir den Fall versprochen, dass er seineVerbind-
lichkeit nicht in gehériger Weise, insbesondere nicht zu der bestimmten
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Zeit,erfillt, so kann der Glaubiger die verwirkte Strafe neben der Erfilllung
verlangen.
(2) Stehtdem Gliubiger ein Anspruch auf Schadensersatz wegen der nicht geho-
rigenErfiillung zu, so finden die Vorschriften des § 340 Abs. 2 Anwendung.
(3) Nimmt der Gliubiger die Erfiillung an, so kann er die Strafe nur verlangen,
wenner sich das Recht dazu bei der Annahme vorbehilt.

BGB § 342 Andere als Geldstrafe

Wird als Strafe eine andere Leistung als die Zahlung einer Geldsumme versprochen,
sofinden die Vorschriften der {§ 339 bis 341 Anwendung; der Anspruch auf Scha-
densersatzist ausgeschlossen, wenn der Glaubiger die Strafe verlangt.

BGB § 343 Herabsetzung der Strafe

(1) Isteine verwirkte Strafe unverhiltnismifig hoch, so kann sie auf Antrag des
Schuldners durch Urteil auf den angemessenen Betrag herabgesetzt werden.
Bei der Beurteilung der Angemessenheit ist jedes berechtigte Interesse des
Gldubigers, nicht blof das Vermogensinteresse, in Betracht zu ziehen. Nach
der Entrichtung der Strafe ist die Herabsetzung ausgeschlossen.

(2) Das Gleiche gilt auch aufler in den Fillen der { 339, 342, wenn jemand eine
Strafe fuir den Fall verspricht, dass er eine Handlung vornimmt oder unter-
lasst.

BGB § 344 Unwirksames Strafversprechen

Erklirt das Gesetz das Versprechen einer Leistung fiir unwirksam, so ist auch die
fiir den Fall der Nichterfiillung des Versprechens getroffene Vereinbarung einer
Strafe unwirksam, selbst wenn die Parteien die Unwirksambkeit des Versprechens
gekannt haben.

BGB § 345 Beweislast

Bestreitet der Schuldner die Verwirkung der Strafe, weil er seine Verbindlichkeit
erfiillt habe, so hat er die Erfiilllung zu beweisen, sofern nicht die geschuldete Lei-
stung in einem Unterlassen besteht.

BGB § 433 Vertragstypische Pflichten beim Kaufvertrag

(1) Durch den Kaufvertrag wird der Verkiufer einer Sache verpflichtet, dem Kiu-
fer die Sache zu tibergeben und das Eigentum an der Sache zu verschaffen.
Der Verkiufer hat dem Kiufer die Sache frei von Sach- und Rechtsmingeln
zu verschaffen.

(2) Der Kaufer ist verpflichtet, dem Verkdufer den vereinbarten Kaufpreis zu zah-
len und die gekaufte Sache abzunehmen.
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BGB § 434 Sachmangel

(x) Die Sache ist frei von Sachmingeln, wenn sie bei Gefahriibergang die verein-
barte Beschaffenheit hat. Soweit die Beschaffenheit nicht vereinbart ist, ist die
Sache frei von Sachmingeln,

1. wenn sie sich fiir die nach dem Vertrag vorausgesetzte Verwendung eignet,
sonst
2. wenn sie sich fur die gewdhnliche Verwendung eignet und eine Beschaf-
fenheit aufweist, die bei Sachen der gleichen Art tiblich ist und die der
Kiufer nach der Art der Sache erwarten kann.
Zu der Beschaffenheit nach Satz 2 Nr. 2 gehoren auch Eigenschaften, die der
Kiufer nach den &ffentlichen AuRerungen des Verkaufers, des Herstellers (§ 4
Abs. 1 und 2 des Produkthaftungsgesetzes) oder seines Gehilfen insbesondere
in der Werbung oder bei der Kennzeichnung tiber bestimmte Eigenschaften
der Sache erwarten kann, es sei denn, dass der Verkiufer die Auerung nicht
kannte und auch nicht kennen musste, dass sie im Zeitpunkt des Vertrags-
schlusses in gleichwertiger Weise berichtigt war oder dass sie die Kaufent-
scheidung nicht beeinflussen konnte.

(2) Ein Sachmangel ist auch dann gegeben, wenn die vereinbarte Montage durch
den Verkiufer oder dessen Erfiillungsgehilfen unsachgemifl durchgefiihrt
worden ist. Ein Sachmangel liegt bei einer zur Montage bestimmten Sache
ferner vor, wenn die Montageanleitung mangelhaft ist, es sei denn, die Sache
ist fehlerfrei montiert worden.

(3) Einem Sachmangel steht es gleich, wenn der Verkiufer eine andere Sache oder
eine zu geringe Menge liefert.

BGB § 435 Rechtsmangel

Die Sache ist frei von Rechtsmingeln, wenn Dritte in Bezug auf die Sache keine
oder nur die im Kaufvertrag itbernommenen Rechte gegen den Kiufer geltend ma-
chen konnen. Einem Rechtsmangel steht es gleich, wenn im Grundbuch ein Recht
eingetragen ist, das nicht besteht.

BGB § 903 Befugnisse des Eigentiimers

Der Eigentiimer einer Sache kann, soweit nicht das Gesetz oder Rechte Dritter ent-
gegenstehen, mit der Sache nach Belieben verfahren und andere von jeder Einwir-
kung ausschlieflen. Der Eigentiimer eines Tieres hat bei der Ausiibung seiner Be-
fugnisse die besonderen Vorschriften zum Schutz der Tiere zu beachten.

BGB § 929 Einigung und Ubergabe

Zur Ubertragung des Eigentums an einer beweglichen Sache ist erforderlich, dass
der Eigentiimer die Sache dem Erwerber tibergibt und beide dariiber einig sind,
dass das Eigentum tibergehen soll. Ist der Erwerber im Besitz der Sache, so geniigt
die Einigung iiber den Ubergang des Eigentums.
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BGB § 930 Besitzkonstitut

Ist der Eigentiimer im Besitz der Sache, so kann die Ubergabe dadurch ersetzt wer-

den,

dass zwischen ihm und dem Erwerber ein Rechtsverhiltnis vereinbart wird,

vermoge dessen der Erwerber den mittelbaren Besitz erlangt.

BGB § 931 Abtretung des Herausgabeanspruchs

Ist ein Dritter im Besitz der Sache, so kann die Ubergabe dadurch ersetzt werden,
dass der Eigentiimer dem Erwerber den Anspruch auf Herausgabe der Sache ab-

tritt.

BGB § 932 Gutglaubiger Erwerb vom Nichtberechtigten

(1)

Durch eine nach § 929 erfolgte Verduflerung wird der Erwerber auch dann
Eigentiimer, wenn die Sache nicht dem Veriuflerer gehort, es sei denn, dass
er zu der Zeit, zu der er nach diesen Vorschriften das Eigentum erwerben
wiirde, nicht in gutem Glauben ist. In dem Falle des § 929 Satz 2 gilt dies je-
doch nur dann, wenn der Erwerber den Besitz von dem Verduflerer erlangt
hatte.

Der Erwerber ist nicht in gutem Glauben, wenn ihm bekannt oder infolge
grober Fahrlissigkeit unbekannt ist, dass die Sache nicht dem Veriuferer ge-
hort.

BGB § 935 Kein gutglaubiger Erwerb von abhanden gekommenen Sachen

(1)

(2)

Der Erwerb des Eigentums auf Grund der §§ 932 bis 934 tritt nicht ein, wenn
die Sache dem Eigentlimer gestohlen worden, verloren gegangen oder sonst
abhanden gekommen war. Das Gleiche gilt, falls der Eigentiimer nur mittel-
barer Besitzer war, dann, wenn die Sache dem Besitzer abhanden gekommen
war.

Diese Vorschriften finden keine Anwendung auf Geld oder Inhaberpapiere
sowie auf Sachen, die im Wege offentlicher Versteigerung verduflert werden.

BGB § 936 Erlschen von Rechten Dritter

(1)

Ist eine verduflerte Sache mit dem Recht eines Dritten belastet, so erlischt das
Recht mit dem Erwerb des Eigentums. In dem Falle des § 929 Satz 2 gilt dies
jedoch nur dann, wenn der Erwerber den Besitz von dem Veriuflerer erlangt
hatte. Erfolgt die Verdufserung nach § 929a oder § 930 oder war die nach § 931
verduflerte Sache nicht im mittelbaren Besitz des Verduferers, so erlischt das
Recht des Dritten erst dann, wenn der Erwerber auf Grund der Veriuflerung
den Besitz der Sache erlangt.

Das Recht des Dritten erlischt nicht, wenn der Erwerber zu der nach Absatz 1
mafigebenden Zeit in Ansehung des Rechts nicht in gutem Glauben ist.
Steht im Falle des § 931 das Recht dem dritten Besitzer zu, so erlischt es auch
dem gutgldubigen Erwerber gegeniiber nicht.
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BGB § 947 Verbindung mit beweglichen Sachen

(1) Werden bewegliche Sachen miteinander dergestalt verbunden, dass sie we-
sentliche Bestandteile einer einheitlichen Sache werden, so werden die bishe-
rigen Eigentiimer Miteigentiimer dieser Sache; die Anteile bestimmen sich
nach dem Verhiltnis des Wertes, den die Sachen zur Zeit der Verbindung ha-
ben.

(2) Isteine der Sachen als die Hauptsache anzusehen, so erwirbt ihr Eigenttimer
das Alleineigentum.

BGB § 948 Vermischung

(1) Werden bewegliche Sachen miteinander untrennbar vermischt oder vermengt,
so finden die Vorschriften des § 947 entsprechende Anwendung.

(2) Der Untrennbarkeit steht es gleich, wenn die Trennung der vermischten oder
vermengten Sachen mit unverhiltnismifigen Kosten verbunden sein wiirde.

BGB § 949 Erloschen von Rechten Dritter

Erlischt nach den §§ 946 bis 948 das Eigentum an einer Sache, so erléschen auch
die sonstigen an der Sache bestehenden Rechte. Erwirbt der Eigentiimer der bela-
steten Sache Miteigentum, so bestehen die Rechte an dem Anteil fort, der an die
Stelle der Sache tritt. Wird der Eigentiimer der belasteten Sache Alleineigentiimer,
so erstrecken sich die Rechte auf die hinzutretende Sache.

BGB § 950 Verarbeitung

(1) Wer durch Verarbeitung oder Umbildung eines oder mehrerer Stoffe eine neue
bewegliche Sache herstellt, erwirbt das Eigentum an der neuen Sache, sofern
nicht der Wert der Verarbeitung oder der Umbildung erheblich geringer ist
als der Wert des Stoffes. Als Verarbeitung gilt auch das Schreiben, Zeichnen,
Malen, Drucken, Gravieren oder eine dhnliche Bearbeitung der Oberfliche.

(2) Mit dem Erwerb des Eigentums an der neuen Sache erléschen die an dem
Stoffe bestehenden Rechte.

BGB § 951 Entschadigung fiir Rechtsverlust

(1) Wer infolge der Vorschriften der §§ 946 bis 950 einen Rechtsverlust erleidet,
kann von demjenigen, zu dessen Gunsten die Rechtsinderung eintritt, Ver-
giitung in Geld nach den Vorschriften iiber die Herausgabe einer ungerecht-
fertigten Bereicherung fordern. Die Wiederherstellung des fritheren Zustands
kann nicht verlangt werden.

(2) Die Vorschriften tiber die Verpflichtung zum Schadensersatz wegen unerlaub-
ter Handlungen sowie die Vorschriften {iber den Ersatz von Verwendungen
und iiber das Recht zur Wegnahme einer Einrichtung bleiben unberiihrt. In
den Fillen der {§ 946, 947 ist die Wegnahme nach den fiir das Wegnahme-
recht des Besitzers gegeniiber dem Eigentiimer geltenden Vorschriften auch
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dann zulissig, wenn die Verbindung nicht von dem Besitzer der Hauptsache
bewirkt worden ist.

BGB § 953 Eigentum an getrennten Erzeugnissen und Bestandteilen

Erzeugnisse und sonstige Bestandteile einer Sache gehéren auch nach der Tren-
nung dem Eigentlimer der Sache, soweit sich nicht aus den §§ 954 bis 957 ein an-
deres ergibt.

BGB § 954 Erwerb durch dinglich Berechtigten

Wer vermdoge eines Rechts an einer fremden Sache befugt ist, sich Erzeugnisse oder
sonstige Bestandteile der Sache anzueignen, erwirbt das Eigentum an ihnen, un-
beschadet der Vorschriften der {§ 955 bis 957, mit der Trennung.

BGB § 956 Erwerb durch personlich Berechtigten

(1) Gestattet der Eigentiimer einem anderen, sich Erzeugnisse oder sonstige Be-
standteile der Sache anzueignen, so erwirbt dieser das Eigentum an ihnen,
wenn der Besitz der Sache ihm iiberlassen ist, mit der Trennung, anderenfalls
mit der Besitzergreifung. Ist der Eigentiimer zu der Gestattung verpflichtet,
so kann er sie nicht widerrufen, solange sich der andere in dem ihm tiberlas-
senen Besitz der Sache befindet.

(2) Das Gleiche gilt, wenn die Gestattung nicht von dem Eigentiimer, sondern
von einem anderen ausgeht, dem Erzeugnisse oder sonstige Bestandteile einer
Sache nach der Trennung gehéren.

BGB § 958 Eigentumserwerb an beweglichen herrenlosen Sachen

(1) Wer eine herrenlose bewegliche Sache in Eigenbesitz nimmt, erwirbt das Ei-
gentum an der Sache.

(2) Das Eigentum wird nicht erworben, wenn die Aneignung gesetzlich verboten
ist oder wenn durch die Besitzergreifung das Aneignungsrecht eines anderen
verletzt wird.

BGB § 959 Aufgabe des Eigentums

Eine bewegliche Sache wird herrenlos, wenn der Eigentiimer in der Absicht, auf
das Eigentum zu verzichten, den Besitz der Sache aufgibt.

BGB § 1030 Gesetzlicher Inhalt des NieBbrauchs an Sachen

(1) Eine Sache kann in der Weise belastet werden, dass derjenige, zu dessen Gun-
sten die Belastung erfolgt, berechtigt ist, die Nutzungen der Sache zu ziehen
(Nief3brauch).
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(2) Der NiefRbrauch kann durch den Ausschluss einzelner Nutzungen beschrinkt
werden.

BGB § 1032 Bestellung an beweglichen Sachen

Zur Bestellung des Nieflbrauchs an einer beweglichen Sache ist erforderlich, dass
der Eigentlimer die Sache dem Erwerber tibergibt und beide dariiber einig sind,
dass diesem der Nieflbrauch zustehen soll. Die Vorschriften des § 929 Satz 2, der
§§ 930 bis 932 und der {§ 933 bis 936 finden entsprechende Anwendung; in den
Fillen des § 936 tritt nur die Wirkung ein, dass der Nieflbrauch dem Recht des
Dritten vorgeht.

BGB § 1035 NieRbrauch an Inbegriff von Sachen; Verzeichnis

Bei dem Nief3brauch an einem Inbegriff von Sachen sind der Niefbraucher und
der Eigentiimer einander verpflichtet, zur Aufnahme eines Verzeichnisses der Sa-
chen mitzuwirken. Das Verzeichnis ist mit der Angabe des Tages der Aufnahme zu
versehen und von beiden Teilen zu unterzeichnen; jeder Teil kann verlangen, dass
die Unterzeichnung 6ffentlich beglaubigt wird. Jeder Teil kann auch verlangen, dass
das Verzeichnis durch die zustindige Behorde oder durch einen zustindigen Be-
amten oder Notar aufgenommen wird. Die Kosten hat derjenige zu tragen und
vorzuschieflen, welcher die Aufnahme oder die Beglaubigung verlangt.

BGB § 1036 Besitzrecht; Ausiibung des NieRbrauchs

(r) Der Nief(braucher ist zum Besitz der Sache berechtigt.

(2) Erhatbei der Ausiibung des Nutzungsrechts die bisherige wirtschaftliche Be-
stimmung der Sache aufrechtzuerhalten und nach den Regeln einer ordnungs-
mifigen Wirtschaft zu verfahren.

BGB § 1059 Uniibertragbarkeit; Uberlassung der Ausiibung

Der NiefSbrauch ist nicht iibertragbar. Die Ausiibung des NieRbrauchs kann einem
anderen tiberlassen werden.

BGB § 1059a Ubertragbarkeit bei juristischer Person oder rechtsfahiger
Personengesellschaft

(1) Stehtein NieRbrauch einer juristischen Person zu, so ist er nach Mafigabe der
folgenden Vorschriften tibertragbar:

1. Geht das Vermdgen der juristischen Person auf dem Wege der Gesamt-
rechtsnachfolge auf einen anderen iiber, so geht auch der NiefRbrauch auf
den Rechtsnachfolger iiber, es sei denn, dass der Ubergang ausdriicklich
ausgeschlossen ist.

2. Wird sonst ein von einer juristischen Person betriebenes Unternehmen
oder ein Teil eines solchen Unternehmens auf einen anderen tibertragen,
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so kann auf den Erwerber auch ein Niefbrauch iibertragen werden, sofern
er den Zwecken des Unternehmens oder des Teils des Unternehmens zu
dienen geeignet ist. Ob diese Voraussetzungen gegeben sind, wird durch
eine Erklirung der obersten Landesbehé6rde oder der von ihr ermichtigten
Behorde festgestellt. Die Erklirung bindet die Gerichte und die Verwal-
tungsbehdérden.

(2) Einer juristischen Person steht eine rechtsfihige Personengesellschaft

gleich.

BGB § 1059b Unpfandbarkeit

Ein Nieflbrauch kann auf Grund der Vorschrift des § 1059a weder gepfindet noch
verpfindet noch mit einem Niefibrauch belastet werden.

BGB § 1067 NieBbrauch an verbrauchbaren Sachen

(1) Sind verbrauchbare Sachen Gegenstand des NiefSbrauchs, so wird der Nief3-
braucher Eigentiimer der Sachen; nach der Beendigung des Niefbrauchs hat
er dem Besteller den Wert zu ersetzen, den die Sachen zur Zeit der Bestellung
hatten. Sowohl der Besteller als der NiefRbraucher kann den Wert auf seine
Kosten durch Sachverstindige feststellen lassen.

(2) Der Besteller kann Sicherheitsleistung verlangen, wenn der Anspruch auf Er-
satz des Wertes gefihrdet ist.

BGB § 1629 Vertretung des Kindes

(1) Die elterliche Sorge umfasst die Vertretung des Kindes. Die Eltern vertreten
das Kind gemeinschaftlich; ist eine Willenserklirung gegeniiber dem Kind
abzugeben, so gentigt die Abgabe gegeniiber einem Elternteil. Ein Elternteil
vertritt das Kind allein, soweit er die elterliche Sorge allein ausiibt oder ihm
die Entscheidung nach § 1628 iibertragen ist. Bei Gefahr im Verzug ist jeder
Elternteil dazu berechtigt, alle Rechtshandlungen vorzunehmen, die zum Wohl
des Kindes notwendig sind; der andere Elternteil ist unverziiglich zu unter-
richten.

(2) Der Vater und die Mutter kénnen das Kind insoweit nicht vertreten, als nach
§ 1795 ein Vormund von der Vertretung des Kindes ausgeschlossen ist. Steht
die elterliche Sorge fiir ein Kind den Eltern gemeinsam zu, so kann der Eltern-
teil, in dessen Obhut sich das Kind befindet, Unterhaltsanspriiche des Kindes
gegen den anderen Elternteil geltend machen. Das Familiengericht kann dem
Vater und der Mutter nach § 1796 die Vertretung entziehen; dies gilt nicht fur
die Feststellung der Vaterschaft.

(3) Sind die Eltern des Kindes miteinander verheiratet, so kann ein Elternteil, so-
lange die Eltern getrennt leben oder eine Ehesache zwischen ihnen anhingig
ist, Unterhaltsanspriiche des Kindes gegen den anderen Elternteil nur im ei-
genen Namen geltend machen. Eine von einem Elternteil erwirkte gerichtliche
Entscheidung und ein zwischen den Eltern geschlossener gerichtlicher Ver-
gleich wirken auch fiir und gegendas Kind.
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BGB § 1896 Voraussetzungen

(1)

(12)

Kann ein Volljahriger auf Grund einer psychischen Krankheit oder einer kor-
perlichen, geistigen oder seelischen Behinderung seine Angelegenheiten ganz
oder teilweise nicht besorgen, so bestellt das Vormundschaftsgericht auf sei-
nen Antrag oder von Amts wegen fiir ihn einen Betreuer. Den Antrag kann
auch ein Geschiftsunfihiger stellen. Soweit der Volljahrige auf Grund einer
korperlichen Behinderung seine Angelegenheiten nicht besorgen kann, darf
der Betreuer nur auf Antrag des Volljihrigen bestellt werden, es sei denn, dass
dieser seinen Willen nicht kundtun kann.

Gegen den freien Willen des Volljihrigen darf ein Betreuer nicht bestellt wer-
den.

Ein Betreuer darf nur fiir Aufgabenkreise bestellt werden, in denen die Be-
treuung erforderlich ist. Die Betreuung ist nicht erforderlich, soweit die An-
gelegenheiten des Volljahrigen durch einen Bevollmichtigten, der nicht zu
den in § 1897 Abs. 3bezeichneten Personen gehort, oder durch andere Hilfen,
bei denen kein gesetzlicher Vertreter bestellt wird, ebenso gut wie durch einen
Betreuer besorgt werden kénnen.

Als Aufgabenkreis kann auch die Geltendmachung von Rechten des Betreuten
gegeniiber seinem Bevollmichtigten bestimmt werden.

Die Entscheidung iiber den Fernmeldeverkehr des Betreuten und iiber die
Entgegennahme, das Offnen und das Anhalten seiner Post werden vom Auf
gabenkreis des Betreuers nur dann erfasst, wenn das Gericht dies ausdriicklich
angeordnet hat.

BGB § 1902 Vertretung des Betreuten

In seinem Aufgabenkreis vertritt der Betreuer den Betreuten gerichtlich und au-
Rergerichtlich.

BGB § 1903 Einwilligungsvorbehalt

(1)

Soweit dies zur Abwendung einer erheblichen Gefahr fiir die Person oder das
Vermogen des Betreuten erforderlich ist, ordnet das Vormundschaftsgericht
an, dass der Betreute zu einer Willenserklirung, die den Aufgabenkreis des
Betreuers betrifft, dessen Einwilligung bedarf (Einwilligungsvorbehalt). Die
§§ 108 bis 113, 131 Abs. 2 und § 210 gelten entsprechend.

Ein Einwilligungsvorbehalt kann sich nicht erstrecken auf Willenserklirungen,
die auf Eingehung einer Ehe oder Begriindung einer Lebenspartnerschaft ge-
richtet sind, auf Verfligungen von Todes wegen und auf Willenserklirungen,
zu denen ein beschrankt Geschiftsfihiger nach den Vorschriften des Buches
vier und funf nicht der Zustimmung seines gesetzlichen Vertreters bedarf.
Ist ein Einwilligungsvorbehalt angeordnet, so bedarf der Betreute dennoch
nicht der Einwilligung seines Betreuers, wenn die Willenserklirung dem Be-
treuten lediglich einen rechtlichen Vorteil bringt. Soweit das Gericht nichts
anderes anordnet, gilt dies auch, wenn die Willenserklirung eine geringfiigi-
ge Angelegenheit des tiglichen Lebens betrifft.
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(4) § 1901 Abs. 5 gilt entsprechend.

BGB § 1904 Genehmigung des Vormundschaftsgerichts bei arztlichen MaRnahmen

(1) Die Einwilligung des Betreuers in eine Untersuchung des Gesundheitszu-
stands, eine Heilbehandlung oder einen drztlichen Eingriff bedarf der Geneh-
migung des Vormundschaftsgerichts, wenn die begriindete Gefahr besteht,
dass der Betreute auf Grund der Manahme stirbt oder einen schweren und
langer dauernden gesundheitlichen Schaden erleidet. Ohne die Genehmigung
darf die Malnahme nur durchgefiihrt werden, wenn mit dem Aufschub Ge-
fahr verbunden ist.

(2) Absatz 1 gilt auch fiir die Einwilligung eines Bevollmichtigten. Sie ist nur
wirksam, wenn die Vollmacht schriftlich erteilt ist und die in Absatz 1 Satz 1
genannten Mafnahmen ausdriicklich umfasst.

2. HGB

HGB § 2

Ein gewerbliches Unternehmen, dessen Gewerbebetrieb nicht schon nach § 1 Abs. 2
Handelsgewerbe ist, gilt als Handelsgewerbe im Sinne dieses Gesetzbuchs, wenn
die Firma des Unternehmens in das Handelsregister eingetragen ist. Der Unter-
nehmer ist berechtigt, aber nicht verpflichtet, die Eintragung nach den fiir die Ein-
tragung kaufminnischer Firmen geltenden Vorschriften herbeizufiihren. Ist die
Eintragung erfolgt, so findet eine Loschung der Firma auch auf Antrag des Unter-
nehmers statt, sofern nicht die Voraussetzung des § 1 Abs. 2 eingetreten ist.

HGB § 343

(1) Handelsgeschifte sind alle Geschifte eines Kaufmanns, die zum Betrieb sei-
nes Handelsgewerbes gehoren.

(2) (weggefallen)

HGB § 344

(1) Dievon einem Kaufmann vorgenommenen Rechtsgeschifte gelten im Zweifel
als zum Betrieb seines Handelsgewerbes gehorig.

(2) Die von einem Kaufmann gezeichneten Schuldscheine gelten als im Betrieb
seines Handelsgewerbes gezeichnet, sofern nicht aus der Urkunde sich das
Gegenteil ergibt.

HGB § 345

Auf ein Rechtsgeschift, das fiir einen der beiden Teile ein Handelsgeschift ist,
kommen die Vorschriften tiber Handelsgeschifte fiir beide Teile gleichmifig zur
Anwendung, soweit nicht aus diesen Vorschriften sich ein anderes ergibt.
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HGB § 346

Unter Kaufleuten ist in Ansehung der Bedeutung und Wirkung von Handlungen
und Unterlassungen auf die im Handelsverkehr geltenden Gewohnheiten und Ge-
brauche Riicksicht zu nehmen.

HGB § 347

(1) Wer aus einem Geschift, das auf seiner Seite ein Handelsgeschift ist, einem
anderen zur Sorgfalt verpflichtet ist, hat fiir die Sorgfalt eines ordentlichen
Kaufmanns einzustehen.

(2) Unberiihrt bleiben die Vorschriften des Buirgerlichen Gesetzbuchs, nach wel-
chen der Schuldner in bestimmten Fillen nur grobe Fahrlissigkeit zu vertreten
oder nur fuir diejenige Sorgfalt einzustehen hat, welche er in eigenen Angele-
genheiten anzuwenden pflegt.

HGB § 348

Eine Vertragsstrafe, die von einem Kaufmann im Betrieb seines Handelsgewerbes
versprochen ist, kann nicht auf Grund der Vorschriften des § 343 des Biirgerlichen
Gesetzbuchs herabgesetzt werden.

HGB § 353

Kaufleute untereinander sind berechtigt, fiir ihre Forderungen aus beiderseitigen
Handelsgeschiften vom Tag der Filligkeit an Zinsen zu fordern. Zinsen von Zinsen
kénnen auf Grund dieser Vorschrift nicht gefordert werden.

HGB § 354

(1) Wer in Ausiibung seines Handelsgewerbes einem anderen Geschifte besorgt
oder Dienste leistet, kann dafiir auch ohne Verabredung Provision und, wenn
es sich um Aufbewahrung handelt, Lagergeld nach den an dem Ort tiblichen
Sitzen fordern.

(2) Fir Darlehen, Vorschiisse, Auslagen und andere Verwendungen kann er vom
Tag der Leistung an Zinsen berechnen.

HGB § 362

(1) Gehteinem Kaufmann, dessen Gewerbebetrieb die Besorgung von Geschiften
fiir andere mit sich bringt, ein Antrag tiber die Besorgung solcher Geschifte
von jemand zu, mit dem er in Geschiftsverbindung steht, so ist er verpflichtet,
unverziiglich zu antworten; sein Schweigen gilt als Annahme des Antrags.
Das gleiche gilt, wenn einem Kaufmann ein Antrag tiber die Besorgung von
Geschiften von jemand zugeht, dem gegeniiber er sich zur Besorgung solcher
Geschiifte erboten hat.
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(2) Auch wenn der Kaufmann den Antrag ablehnt, hat er die mit gesendeten Wa-
ren auf Kosten des Antragstellers, soweit er fiir diese Kosten gedeckt ist und
soweit es ohne Nachteil fiir ihn geschehen kann, einstweilen vor Schaden zu
bewahren.

3. Arbeitnehmererfindungsgesetz

ArbnErfG § 1 Anwendungsbereich

Diesem Gesetz unterliegen die Erfindungen und technischen Verbesserungsvor-
schlige von Arbeitnehmern im privaten und im &ffentlichen Dienst, von Beamten
und Soldaten.

ArbnErfG § 2 Erfindungen

Erfindungen im Sinne dieses Gesetzes sind nur Erfindungen, die patent- oder ge-
brauchsmusterfihig sind.

ArbnErfG § 3 Technische Verbesserungsvorschlage

Technische Verbesserungsvorschlige im Sinne dieses Gesetzes sind Vorschlige fiir
sonstige technische Neuerungen, die nicht patent- oder gebrauchsmusterfihig
sind.

ArbnErfG § 4 Diensterfindungen und freie Erfindungen

(1) Erfindungen von Arbeitnehmern im Sinne dieses Gesetzes kénnen gebunde-
ne oder freie Erfindungen sein.
(2) Gebundene Erfindungen (Diensterfindungen) sind wihrend der Dauer des
Arbeitsverhiltnisses gemachte Erfindungen, die entweder
I. ausder dem Arbeitnehmer im Betrieb oder in der 6ffentlichen Verwaltung
obliegenden Titigkeit entstanden sind oder
2. mafigeblich auf Erfahrungen oder Arbeiten des Betriebes oder der 6ffent-
lichen Verwaltung beruhen.
(3) Sonstige Erfindungen von Arbeitnehmern sind freie Erfindungen. Sie unter-
liegen jedoch den Beschrinkungen der {§ 18 und 19.
(4) Die Absitze 1 bis 3 gelten entsprechend fir Erfindungen von Beamten und
Soldaten.

ArbnErfG § 5 Meldepflicht

(1) Der Arbeitnehmer, der eine Diensterfindung gemacht hat, ist verpflichtet, sie
unverziiglich dem Arbeitgeber gesondert schriftlich zu melden und hierbei
kenntlich zu machen, daf} es sich um die Meldung einer Erfindung handelt.
Sind mehrere Arbeitnehmer an dem Zustandekommen der Erfindung betei-
ligt, so konnen sie die Meldung gemeinsam abgeben. Der Arbeitgeber hat den
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Zeitpunkt des Eingangs der Meldung dem Arbeitnehmer unverziiglich schrift-
lich zu bestitigen.

In der Meldung hat der Arbeitnehmer die technische Aufgabe, ihre Losung
und das Zustandekommen der Diensterfindung zu beschreiben. Vorhandene
Aufzeichnungen sollen beigefiigt werden, soweit sie zum Verstindnis der Er-
findung erforderlich sind. Die Meldung soll dem Arbeitnehmer dienstlich
erteilte Weisungen oder Richtlinien, die benutzten Erfahrungen oder Arbeiten
des Betriebes, die Mitarbeiter sowie Art und Umfang ihrer Mitarbeit angeben
und soll hervorheben, was der meldende Arbeitnehmer als seinen eigenen
Anteil ansieht.

Eine Meldung, die den Anforderungen des Absatzes 2 nicht entspricht, gilt als
ordnungsgemif}, wenn der Arbeitgeber nicht innerhalb von zwei Monaten
erklirt, daf und in welcher Hinsicht die Meldung einer Erginzung bedarf. Er
hat den Arbeitnehmer, soweit erforderlich, bei der Erginzung der Meldung
zu unterstiitzen.

ArbnErfG § 6 Inanspruchnahme

(1)
(2)

Der Arbeitgeber kann eine Diensterfindung unbeschrinkt oder beschrinkt in
Anspruch nehmen.

Die Inanspruchnahme erfolgt durch schriftliche Erklirung gegeniiber dem
Arbeitnehmer. Die Erklirung soll sobald wie moglich abgegeben werden; sie
ist spitestens bis zum Ablauf von vier Monaten nach Eingang der ordnungs-
mifigen Meldung (§ 5 Abs. 2 und 3) abzugeben.

ArbnErfG § 7 Wirkung der Inanspruchnahme

(1)
(2)

Mit Zugang der Erklirung der unbeschrankten Inanspruchnahme gehen alle
Rechte an der Diensterfindung auf den Arbeitgeber tiber.

Mit Zugang der Erklirung der beschrinkten Inanspruchnahme erwirbt der
Arbeitgeber nur ein nichtausschliefRliches Recht zur Benutzung der Dienster-
findung. Wird durch das Benutzungsrecht des Arbeitgebers die anderweitige
Verwertung der Diensterfindung durch den Arbeitnehmer unbillig erschwert,
so kann der Arbeitnehmer verlangen, dass der Arbeitgeber innerhalb von zwei
Monaten die Diensterfindung entweder unbeschrinkt in Anspruch nimmt
oder sie dem Arbeitnehmer freigibt.

Verfliigungen, die der Arbeitnehmer iiber eine Diensterfindung vor der Inan-
spruchnahme getroffen hat, sind dem Arbeitgeber gegeniiber unwirksam,
soweit seine Rechte beeintrichtigt werden.

ArbnErfG § 42 Besondere Bestimmungen fiir Erfindungen an Hochschulen

Fiir Erfindungen der an einer Hochschule Beschiftigten gelten folgende besonde-
ren Bestimmungen:

1. Der Erfinder ist berechtigt, die Diensterfindung im Rahmen seiner Lehr-
und Forschungstitigkeit zu offenbaren, wenn er dies dem Dienstherrn
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rechtzeitig, in der Regel zwei Monate zuvor, angezeigt hat. § 24 Abs. 2 fin-
det insoweit keine Anwendung.

2. Lehnt ein Erfinder aufgrund seiner Lehr- und Forschungsfreiheit die Of-
fenbarung seiner Diensterfindung ab, so ist er nicht verpflichtet, die Er-
findung dem Dienstherrn zu melden. Will der Erfinder seine Erfindung
zu einem spiteren Zeitpunkt offenbaren, so hat er dem Dienstherrn die
Erfindung unverziiglich zu melden.

3. Dem Erfinder bleibt im Fall der Inanspruchnahme der Diensterfindung
ein nichtausschlielliches Recht zur Benutzung der Diensterfindung im
Rahmen seiner Lehr- und Forschungstitigkeit.

4. Verwertet der Dienstherr die Erfindung, betrigt die Hohe der Vergiitung
30 vom Hundert der durch die Verwertung erzielten Einnahmen.

5. § 40 Nr. 1 findet keine Anwendung.

ArbnErfG § 43 Ubergangsvorschrift

(1)

§ 42 in der am 7. Februar 2002 (BGBI. I S. 414) geltenden Fassung dieses Ge-
setzes findet nur Anwendung auf Erfindungen, die nach dem 6. Februar 2002
gemacht worden sind. Abweichend von Satz 1 ist in den Fillen, in denen sich
Professoren, Dozenten oder wissenschaftliche Assistenten an einer wissen-
schaftlichen Hochschule zur Ubertragung der Rechte an einer Erfindung ge-
geniiber einem Dritten vor dem 18. Juli 2001 vertraglich verpflichtet haben,
§ 42 des Gesetzes tUiber Arbeitnehmererfindungen in der bis zum 6. Februar
2002 geltenden Fassung bis zum 7. Februar 2003 weiter anzuwenden.

Fir die vor dem 7. Februar 2002 von den an einer Hochschule Beschiftigten
gemachten Erfindungen sind die Vorschriften des Gesetzes iiber Arbeitneh-
mererfindungen in der bis zum 6. Februar 2002 geltenden Fassung anzuwen-
den. Das Recht der Professoren, Dozenten und wissenschaftlichen Assistenten
an einer wissenschaftlichen Hochschule, dem Dienstherrn ihre vor dem 6.
Februar 2002 gemachten Erfindungen anzubieten, bleibt unberiihrt.

1. Strafrecht

1. StGB

StGB § 203 Verletzung von Privatgeheimnissen

(1)

196

Wer unbefugt ein fremdes Geheimnis, namentlich ein zum persénlichen Le-
bensbereich gehérendes Geheimnis oder ein Betriebs- oder Geschiftsgeheim-

nis, offenbart, das ihm als

1. Arzt, Zahnarzt, Tierarzt, Apotheker oder Angehorigen eines anderen Heil-
berufs, der fiir die Berufsausiibung oder die Fithrung der Berufsbezeich-
nung eine staatlich geregelte Ausbildung erfordert,

2. Berufspsychologen mit staatlich anerkannter wissenschaftlicher Abschluf-
priifung,
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3. Rechtsanwalt, Patentanwalt, Notar, Verteidiger in einem gesetzlich geord-
neten Verfahren, Wirtschaftspriifer, vereidigtem Buchpriifer, Steuerberater,
Steuerbevollmichtigten oder Organ oder Mitglied eines Organs einer
Rechtsanwalts-, Patentanwalts-, Wirtschaftspriifungs-, Buchpriifungs- oder
Steuerberatungsgesellschaft,

4. Ehe-, Familien-, Erziehungs- oder Jugendberater sowie Berater fiir Sucht-
fragen in einer Beratungsstelle, die von einer Behorde oder Korperschatft,
Anstalt oder Stiftung des 6ffentlichen Rechts anerkannt ist.

4a. Mitglied oder Beauftragten einer anerkannten Beratungsstelle nach den
§§ 3 und 8 des Schwangerschaftskonfliktgesetzes,

5. staatlich anerkanntem Sozialarbeiter oder staatlich anerkanntem Sozial-
pidagogen oder

6. Angehoérigen eines Unternehmens der privaten Kranken-, Unfall- oder
Lebensversicherung oder einer privatirztlichen Verrechnungsstelle

anvertraut worden oder sonst bekanntgeworden ist, wird mit Freiheitsstrafe

bis zu einem Jahr oder mit Geldstrafe bestraft.

Ebenso wird bestraft, wer unbefugt ein fremdes Geheimnis, namentlich ein

zum personlichen Lebensbereich gehorendes Geheimnis oder ein Betriebs-

oder Geschiftsgeheimnis, offenbart, das ihm als

1. Amtstriger,

2. fiir den 6ffentlichen Dienst besonders Verpflichteten,

3. Person, die Aufgaben oder Befugnisse nach dem Personalvertretungsrecht
wahrnimmt,

4. Mitglied eines fiir ein Gesetzgebungsorgan des Bundes oder eines Landes
tatigen Untersuchungsausschusses, sonstigen Ausschusses oder Rates, das
nicht selbst Mitglied des Gesetzgebungsorgans ist, oder als Hilfskraft eines
solchen Ausschusses oder Rates,

5. Offentlich bestelltem Sachverstindigen, der auf die gewissenhafte Erfiillung
seiner Obliegenheiten auf Grund eines Gesetzes formlich verpflichtet wor-
den ist, oder

6. Person, die auf die gewissenhafte Erfullung ihrer Geheimhaltungspflicht
bei der Durchfithrung wissenschaftlicher Forschungsvorhaben auf Grund
eines Gesetzes formlich verpflichtet worden ist, anvertraut worden oder
sonst bekanntgeworden ist.

Einem Geheimnis im Sinne des Satzes 1 stehen Einzelangaben tiber persén-

liche oder sachliche Verhiltnisse eines anderen gleich, die fiir Aufgaben der

offentlichen Verwaltung erfafit worden sind; Satz 1 ist jedoch nicht anzuwen-
den, soweit solche Einzelangaben anderen Behérden oder sonstigen Stellen
fir Aufgaben der offentlichen Verwaltung bekanntgegeben werden und das

Gesetz dies nicht untersagt.

Einem in Absatz 1 Nr. 3 genannten Rechtsanwalt stehen andere Mitglieder ei-

ner Rechtsanwaltskammer gleich. Den in Absatz 1 und Satz 1 Genannten ste-

hen ihre berufsmafig titigen Gehilfen und die Personen gleich, die bei ihnen

zur Vorbereitung auf den Beruf titig sind. Den in Absatz 1 und den in Satz 1

und 2 Genannten steht nach dem Tod des zur Wahrung des Geheimnisses

Verpflichteten ferner gleich, wer das Geheimnis von dem Verstorbenen oder

aus dessen NachlaR erlangt hat.
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(4) Die Absitze 1 bis 3 sind auch anzuwenden, wenn der Titer das fremde Ge-
heimnis nach dem Tod des Betroffenen unbefugt offenbart.

(5) Handelt der Titer gegen Entgelt oder in der Absicht, sich oder einen anderen
zu bereichern oder einen anderen zu schidigen, so ist die Strafe Freiheitsstra-
fe bis zu zwei Jahren oder Geldstrafe.

StGB § 204 Verwertung fremder Geheimnisse

(1) Wer unbefugt ein fremdes Geheimnis, namentlich ein Betriebs- oder Ge-
schiftsgeheimnis, zu dessen Geheimhaltung er nach § 203 verpflichtet ist,
verwertet, wird mit Freiheitsstrafe bis zu zwei Jahren oder mit Geldstrafe be-
straft.

(2) § 203 Abs. 4 gilt entsprechend.

StGB § 205 Strafantrag

(1) Inden Fillen des § 201 Abs. 1 und 2 und der {§ 201a bis 204 wird die Tat nur
auf Antrag verfolgt.

(2) Stirbt der Verletzte, so geht das Antragsrecht nach § 77 Abs. 2 auf die Angeho-
rigen iiber; dies gilt nicht in den Fillen des § 202a. Gehort das Geheimnis nicht
zum personlichen Lebensbereich des Verletzten, so geht das Antragsrecht bei
Straftaten nach den §§ 203 und 204 auf die Erben iiber. Offenbart oder verwer-
tet der Titer in den Fillen der {§ 203 und 204 das Geheimnis nach dem Tod
des Betroffenen, so gelten die Sitze 1 und 2 sinngemif.

StGB § 223 Korperverletzung

(1) Wer eine andere Person korperlich mifhandelt oder an der Gesundheit schi-
digt, wird mit Freiheitsstrafe bis zu fiinf Jahren oder mit Geldstrafe bestraft.

(2) Der Versuch ist strafbar.

StGB § 228 Einwilligung

Wer eine Korperverletzung mit Einwilligung der verletzten Person vornimmt, han-
delt nur dann rechtswidrig, wenn die Tat trotz der Einwilligung gegen die guten
Sitten verstof3t.

StGB § 242 Diebstahl

(1) Wer eine fremde bewegliche Sache einem anderen in der Absicht wegnimmt,
die Sache sich oder einem Dritten rechtswidrig zuzueignen, wird mit Frei-
heitsstrafe bis zu fiinf Jahren oder mit Geldstrafe bestraft.

(2) Der Versuch ist strafbar.
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StGB § 243 Besonders schwerer Fall des Diebstahls

(1)

(2)

In besonders schweren Fillen wird der Diebstahl mit Freiheitsstrafe von drei
Monaten bis zu zehn Jahren bestraft. Ein besonders schwerer Fall liegt in der
Regel vor, wenn der Titer

I.

3. gewerbsmifig stiehlt,

6. stiehlt, indem er die Hilflosigkeit einer anderen Person, einen Ungliicksfall
oder eine gemeine Gefahr ausnutzt oder

In den Fillen des Absatzes 1 Satz 2 Nr. 1 bis 6 ist ein besonders schwerer Fall

ausgeschlossen, wenn sich die Tat auf eine geringwertige Sache bezieht.

StGB § 246 Unterschlagung

(1)

Wer eine fremde bewegliche Sache sich oder einem Dritten rechtswidrig zu-
eignet, wird mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder mit Geldstrafe bestraft,
wenn die Tat nicht in anderen Vorschriften mit schwererer Strafe bedroht
ist.

Ist in den Fillen des Absatzes 1 die Sache dem Titer anvertraut, so ist die Stra-
fe Freiheitsstrafe bis zu fiinf Jahren oder Geldstrafe.

Der Versuch ist strafbar.

StGB § 303 Sachbeschadigung

Wer rechtswidrig eine fremde Sache beschidigt oder zerstért, wird mit Frei-
heitsstrafe bis zu zwei Jahren oder mit Geldstrafe bestraft.

Ebenso wird bestraft, wer unbefugt das Erscheinungsbild einer fremden Sache
nicht nur unerheblich und nicht nur voriibergehend verandert.

Der Versuch ist strafbar.

StGB § 168 Storung der Totenruhe

(1)

Wer unbefugt aus dem Gewahrsam des Berechtigten den Kérper oder Teile
des Korpers eines verstorbenen Menschen, eine tote Leibesfrucht, Teile einer
solchen oder die Asche eines verstorbenen Menschen wegnimmt oder wer
daran beschimpfenden Unfug veriibt, wird mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jah-
ren oder mit Geldstrafe bestraft.

Ebenso wird bestraft, wer eine Aufbahrungsstitte, Beisetzungsstitte oder 6f-
fentliche Totengedenkstitte zerstort oder beschidigt oder wer dort beschimp-
fenden Unfug veriibt.

Der Versuch ist strafbar.
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2.5tPO

StPO § 53

(1)

200

Zur Verweigerung des Zeugnisses sind ferner berechtigt

I.

3a.

3b.

Geistliche tiber das, was ihnen in ihrer Eigenschaft als Seelsorger anver-
traut worden oder bekannt geworden ist;

. Verteidiger des Beschuldigten tiber das, was ihnen in dieser Eigenschaft

anvertraut worden oder bekannt geworden ist;

Rechtsanwilte, Patentanwilte, Notare, Wirtschaftspriifer, vereidigte Buch-
priifer, Steuerberater und Steuerbevollmichtigte, Arzte, Zahnirzte, Psy-
chologische Psychotherapeuten, Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeu-
ten, Apotheker und Hebammen iiber das, was ihnen in dieser Eigenschaft
anvertraut worden oder bekannt geworden ist, Rechtsanwilten stehen da-
bei sonstige Mitglieder einer Rechtsanwaltskammer gleich;

Mitglieder oder Beauftragte einer anerkannten Beratungsstelle nach den
§§ 3 und 8 des Schwangerschaftskonfliktgesetzes tiber das, was ihnen in
dieser Eigenschaft anvertraut worden oder bekannt geworden ist;

Berater fiir Fragen der Betdubungsmittelabhingigkeit in einer Beratungs-
stelle, die eine Behorde oder eine Kérperschaft, Anstalt oder Stiftung des
offentlichen Rechts anerkannt oder bei sich eingerichtet hat, tiber das, was
ihnen in dieser Eigenschaft anvertraut worden oder bekannt geworden
ist;

Mitglieder des Bundestages, eines Landtages oder einer zweiten Kammer
iiber Personen, die ihnen in ihrer Eigenschaft als Mitglieder dieser Organe
oder denen sie in dieser Eigenschaft Tatsachen anvertraut haben sowie
itber diese Tatsachen selbst;

Personen, die bei der Vorbereitung, Herstellung oder Verbreitung von
Druckwerken, Rundfunksendungen, Filmberichten oder der Unterrich-
tung oder Meinungsbildung dienenden Informations- und Kommunika-
tionsdiensten berufsmifiig mitwirken oder mitgewirkt haben. Die in Satz
1 Nr. 5 genannten Personen diirfen das Zeugnis verweigern iiber die Per-
son des Verfassers oder Einsenders von Beitrdgen und Unterlagen oder
des sonstigen Informanten sowie iiber die ihnen im Hinblick auf ihre Ti-
tigkeit gemachten Mitteilungen, iber deren Inhalt sowie iiber den Inhalt
selbst erarbeiteter Materialien und den Gegenstand berufsbezogener Wahr-
nehmungen. Dies gilt nur, soweit es sich um Beitrige, Unterlagen, Mittei-
lungen und Materialien fiir den redaktionellen Teil oder redaktionell auf-
bereitete Informations- und Kommunikationsdienste handelt.

Die in Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 bis 3b Genannten diirfen das Zeugnis nicht ver-
weigern, wenn sie von der Verpflichtung zur Verschwiegenheit entbunden
sind. Die Berechtigung zur Zeugnisverweigerung der in Absatz 1 Satz 1 Nr. 5
genannten {iber den Inhalt selbst erarbeiteter Materialien und den Gegenstand
entsprechender Wahrnehmungen entfillt, wenn die Aussage zur Aufklirung
eines Verbrechens beitragen soll oder wenn Gegenstand der Untersuchung

I.

eine Straftat des Friedensverrats und der Gefihrdung des demokratischen
Rechtsstaats oder des Landesverrats und der Gefihrdung der dufleren Si-



1. Strafrecht

cherheit (§§ 8oa, &8s, 87, 88, 95, auch in Verbindung mit § 97b, §§ 97a, 98
bis 100a des Strafgesetzbuches),

2. eine Straftat gegen die sexuelle Selbstbestimmung nach den §§ 174 bis 176,
179 des Strafgesetzbuches oder

3. eine Geldwische, eine Verschleierung unrechtmifig erlangter Vermogens-
werte nach § 261 Abs. 1 bis 4 des Strafgesetzbuches ist und die Erforschung
des Sachverhalts oder die Ermittlung des Aufenthaltsortes des Beschuldig-
ten auf andere Weise aussichtslos oder wesentlich erschwert wire. Der
Zeuge kann jedoch auch in diesen Fillen die Aussage verweigern, soweit
sie zur Offenbarung der Person des Verfassers oder Einsenders von Bei-
trigen und Unterlagen oder des sonstigen Informanten oder der ihm im
Hinblick auf seine Titigkeit nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 5 gemachten Mittei-
lungen oder deren Inhalts fithren wiirde.

StPO § 53a

(1)

(2)

Den in § 53 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 bis 4 Genannten stehen ihre Gehilfen und die
Personen gleich, die zur Vorbereitung auf den Beruf an der berufsmifligen
Titigkeit teilnehmen. Uber die Ausiibung des Rechtes dieser Hilfspersonen,
das Zeugnis zu verweigern, entscheiden die in § 53 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 bis 4
Genannten, es sei denn, daf} diese Entscheidung in absehbarer Zeit nicht her-
beigefithrt werden kann.

Die Entbindung von der Verpflichtung zur Verschwiegenheit (§ 53 Abs. 2 Satz
1) gilt auch fiir die Hilfspersonen.

StPO § 94

(1)

(2)
(3)

Gegenstinde, die als Beweismittel fiir die Untersuchung von Bedeutung sein
konnen, sind in Verwahrung zu nehmen oder in anderer Weise sicherzustel-
len.

Befinden sich die Gegenstinde in dem Gewahrsam einer Person und werden
sie nicht freiwillig herausgegeben, so bedarf es der Beschlagnahme.

Die Absitze 1 und 2 gelten auch fiir Fithrerscheine, die der Einziehung unter-
liegen.

StPO § 95

(1)
(2)

Wer einen Gegenstand der vorbezeichneten Art in seinem Gewahrsam hat, ist
verpflichtet, ihn auf Erfordern vorzulegen und auszuliefern.

Im Falle der Weigerung kénnen gegen ihn die in § 7o bestimmten Ordnungs-
und Zwangsmittel festgesetzt werden. Das gilt nicht bei Personen, die zur
Verweigerung des Zeugnisses berechtigt sind.
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StPO § 96

Die Vorlegung oder Auslieferung von Akten oder anderen in amtlicher Verwahrung
befindlichen Schriftstiicken durch Behérden und 6ffentliche Beamte darf nicht ge-
fordert werden, wenn deren oberste Dienstbehorde erklirt, dafl das Bekanntwerden
des Inhalts dieser Akten oder Schriftstiicke dem Wohl des Bundes oder eines deut-
schen Landes Nachteile bereiten wiirde. Satz 1 gilt entsprechend fiir Akten und
sonstige Schriftstiicke, die sich im Gewahrsam eines Mitglieds des Bundestages
oder eines Landtages beziehungsweise eines Angestellten einer Fraktion des Bun-
destages oder eines Landtages befinden, wenn die fiir die Erteilung einer Aussage-
genehmigung zustindige Stelle eine solche Erklirung abgegeben hat.

StPO § 97

(1)

Der Beschlagnahme unterliegen nicht

1. schriftliche Mitteilungen zwischen dem Beschuldigten und den Personen,
die nach § 52 oder § 53 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 bis 3b das Zeugnis verweigern
diirfen;

2. Aufzeichnungen, welche die in § 53 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 bis 3b Genannten
iiber die ihnen vom Beschuldigten anvertrauten Mitteilungen oder tiber
andere Umstinde gemacht haben, auf die sich das Zeugnisverweigerungs-
recht erstreckt;

3. andere Gegenstinde einschliefllich der drztlichen Untersuchungsbefunde,
auf die sich das Zeugnisverweigerungsrecht der in § 53 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1
bis 3b Genannten erstreckt.

Diese Beschrinkungen gelten nur, wenn die Gegenstinde im Gewahrsam der

zur Verweigerung des Zeugnisses Berechtigten sind, es sei denn, es handelt

sich um eine Gesundheitskarte im Sinne des § 291a des Fiinften Buches So-
zialgesetzbuch. Der Beschlagnahme unterliegen auch nicht Gegenstinde, auf
die sich das Zeugnisverweigerungsrecht der Arzte, Zahnirzte, Psychologi-
schen Psychotherapeuten, Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeuten, Apo-
theker und Hebammen erstreckt, wenn sie im Gewahrsam einer Krankenan-
stalt oder eines Dienstleisters, der fiir die Genannten personenbezogene Daten
erhebt, verarbeitet oder nutzt, sind, sowie Gegenstinde, auf die sich das Zeug-
nisverweigerungsrecht der in § 53 Abs. 1 Satz 1 Nr. 3a und 3b genannten Per-
sonen erstreckt, wenn sie im Gewahrsam der in dieser Vorschrift bezeichneten

Beratungsstelle sind. Die Beschrinkungen der Beschlagnahme gelten nicht,

wenn die zur Verweigerung des Zeugnisses Berechtigten einer Teilnahme oder

einer Begiinstigung, Strafvereitelung oder Hehlerei verdichtig sind oder wenn
es sich um Gegenstinde handelt, die durch eine Straftat hervorgebracht oder
zur Begehung einer Straftat gebraucht oder bestimmt sind oder die aus einer

Straftat herriihren.

Soweit das Zeugnisverweigerungsrecht der Mitglieder des Bundestages, eines

Landtages oder einer zweiten Kammer reicht (§ 53 Abs. 1 Satz 1 Nr. 4), ist die

Beschlagnahme von Schriftstiicken unzulissig.

Die Absitze 1 bis 3 sind entsprechend anzuwenden, soweit die in § 53a Ge-

nannten das Zeugnis verweigern diirfen.
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(5)

Soweit das Zeugnisverweigerungsrecht der in § 53 Abs. 1 Satz 1 Nr. 5 genann-
ten Personen reicht, ist die Beschlagnahme von Schriftstiicken, Ton-, Bild- und
Datentrigern, Abbildungen und anderen Darstellungen, die sich im Gewahr-
sam dieser Personen oder der Redaktion, des Verlages, der Druckerei oder der
Rundfunkanstalt befinden, unzulissig. Absatz 2 Satz 3 gilt entsprechend; die
Beschlagnahme ist jedoch auch in diesen Fillen nur zuldssig, wenn sie unter
Berticksichtigung der Grundrechte aus Artikel 5 Abs. 1 Satz 2 des Grundgeset-
zes nicht auler Verhiltnis zur Bedeutung der Sache steht und die Erforschung
des Sachverhaltes oder die Ermittlung des Aufenthaltsortes des Taters auf an-
dere Weise aussichtslos oder wesentlich erschwert wire.

StPO § 110

(1)

(2)

(3)

Die Durchsicht der Papiere des von der Durchsuchung Betroffenen steht der
Staatsanwaltschaft und auf deren Anordnung ihren Ermittlungspersonen
(§ 152 des Gerichtsverfassungsgesetzes) zu.

Im Ubrigen sind Beamte zur Durchsicht der aufgefundenen Papiere nur dann
befugt, wenn der Inhaber die Durchsicht genehmigt. Andernfalls haben sie
die Papiere, deren Durchsicht sie fiir geboten erachten, in einem Umschlag,
der in Gegenwart des Inhabers mit dem Amtssiegel zu verschlieflen ist, an die
Staatsanwaltschaft abzuliefern.

(weggefallen)

IV. Arztrecht”

1. BGB

BGB § 611 Vertragstypische Pflichten beim Dienstvertrag

(1)

(2)

Durch den Dienstvertrag wird derjenige, welcher Dienste zusagt, zur Leistung
der versprochenen Dienste, der andere Teil zur Gewihrung der vereinbarten
Vergiitung verpflichtet.

Gegenstand des Dienstvertrags konnen Dienste jeder Art sein.

2. MBO-A

§7 Behandlungsgrundsatze und Verhaltensregeln

(1)

(2)

Jede medizinische Behandlung hat unter Wahrung der Menschenwiirde und
unter Achtung der Personlichkeit, des Willens und der Rechte der Patientin-
nen und Patienten, insbesondere des Selbstbestimmungsrechts, zu erfolgen.
Arztinnen und Arzte achten das Recht ihrer Patientinnen und Patienten, die
Arztin oder den Arzt frei zu wihlen oder zu wechseln. Andererseits sind — von
Notfillen oder besonderen rechtlichen Verpflichtungen abgesehen —auch Arz-
tinnen und Arzte frei, eine Behandlung abzulehnen. Den begriindeten Wunsch
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der Patientin oder des Patienten, eine weitere Arztin oder einen weiteren Arzt
zuzuziehen oder einer anderen Arztin oder einem anderen Arzt iiberwiesen
zu werden, soll die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt in der Re-
gel nicht ablehnen.

(3) Arztinnen und Arzte diirfen individuelle drztliche Behandlung, insbesondere
auch Beratung, weder ausschliefRlich brieflich noch in Zeitungen oder Zeit-
schriften noch ausschlieflich iiber Kommunikationsmedien oder Computer-
kommunikationsnetze durchfithren.

(4) Angehorige von Patientinnen und Patienten und andere Personen diirfen bei
der Untersuchung und Behandlung anwesend sein, wenn die verantwortliche
Arztin oder der verantwortliche Arzt und die Patientin oder der Patient zustim-
men.

§8 Aufklarungspflicht

Zur Behandlung bediirfen Arztinnen und Arzte der Einwilligung der Patientin oder
des Patienten. Der Einwilligung hat grundsitzlich die erforderliche Aufklirung im
personlichen Gesprich vorauszugehen.

§9 Schweigepflicht

(1) Arztinnen und Arzte haben iiber das, was ihnen in ihrer Eigenschaft als Arz-
tin oder Arzt anvertraut oder bekannt geworden ist — auch tiber den Tod der
Patientin oder des Patienten hinaus — zu schweigen. Dazu gehéren auch
schriftliche Mitteilungen der Patientin oder des Patienten, Aufzeichnungen
uiber Patientinnen und Patienten, Réntgenaufnahmen und sonstige Untersu-
chungsbefunde.

(2) Arztinnen und Arzte sind zur Offenbarung befugt, soweit sie von der Schwei-
gepflicht entbunden worden sind oder soweit die Offenbarung zum Schutze
eines hoherwertigen Rechtsgutes erforderlich ist. Gesetzliche Aussage- und
Anzeigepflichten bleiben unberiihrt. Soweit gesetzliche Vorschriften die
Schweigepflicht der Arztin oder des Arztes einschriinken, soll die Arztin oder
der Arzt die Patientin oder den Patienten dariiber unterrichten.

(3) Arztinnen und Arzte haben ihre Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter und die
Personen, die zur Vorbereitung auf den Beruf an der drztlichen Tatigkeit teil-
nehmen, tiber die gesetzliche Pflicht zur Verschwiegenheit zu belehren und
dies schriftlich festzuhalten.

(4) Wenn mehrere Arztinnen und Arzte gleichzeitig oder nacheinander dieselbe
Patientin oder denselben Patienten untersuchen oder behandeln, so sind sie
untereinander von der Schweigepflicht insoweit befreit, als das Einverstindnis
der Patientin oder des Patienten vorliegt oder anzunehmen ist.

§10 Dokumentationspflicht

(1) Arztinnen und Arzte haben iiber die in Ausiibung ihres Berufes gemachten
Feststellungen und getroffenen Mafinahmen die erforderlichen Aufzeichnun-
gen zu machen. Diese sind nicht nur Gedichtnisstiitzen fiir die Arztin oder
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den Arzt, sie dienen auch dem Interesse der Patientin oder des Patienten an
einer ordnungsgemifien Dokumentation.

Arztinnen und Arzte haben Patientinnen und Patienten auf deren Verlangen
grundsitzlich in die sie betreffenden Krankenunterlagen Einsicht zu gewih-
ren; ausgenommen sind diejenigen Teile, welche subjektive Eindriicke oder
Wahrnehmungen der Arztin oder des Arztes enthalten. Auf Verlangen sind
der Patientin oder dem Patienten Kopien der Unterlagen gegen Erstattung der
Kosten herauszugeben.

Arztliche Aufzeichnungen sind fiir die Dauer von zehn Jahren nach Abschluss
der Behandlung aufzubewahren, soweit nicht nach gesetzlichen Vorschriften
eine lingere Aufbewahrungspflicht besteht.

Nach Aufgabe der Praxis haben Arztinnen und Arzte ihre irztlichen Aufzeich-
nungen und Untersuchungsbefunde gemifl Absatz 3 aufzubewahren oder
dafiir Sorge zu tragen, dass sie in gehérige Obhut gegeben werden. Arztinnen
und Arzte, denen bei einer Praxisaufgabe oder Praxisiibergabe idrztliche Auf-
zeichnungen {iber Patientinnen und Patienten in Obhut gegeben werden,
miissen diese Aufzeichnungen unter Verschluss halten und diirfen sie nur mit
Einwilligung der Patientin oder des Patienten einsehen oder weitergeben.
Aufzeichnungen auf elektronischen Datentrigern oder anderen Speicherme-
dien bediirfen besonderer Sicherungs- und Schutzmafnahmen, um deren
Veranderung, Vernichtung oder unrechtmifige Verwendung zu verhindern.
Arztinnen und Arzte haben hierbei die Empfehlungen der Arztekammer zu
beachten.

§11 Arztliche Untersuchungs- und Behandlungsmethoden

(1)

(2)

Mit Ubernahme der Behandlung verpflichten sich Arztinnen und Arzte den
Patientinnen und Patienten gegentiiber zur gewissenhaften Versorgung mit
geeigneten Untersuchungs- und Behandlungsmethoden.

Der drztliche Berufsauftrag verbietet es, diagnostische oder therapeutische
Methoden unter missbriuchlicher Ausnutzung des Vertrauens, der Unwis-
senheit, der Leichtgldubigkeit oder der Hilflosigkeit von Patientinnen und
Patienten anzuwenden. Unzulissig ist es auch, Heilerfolge, insbesondere bei
nicht heilbaren Krankheiten, als gewiss zuzusichern.

§13 Besondere medizinische Verfahren

(1)

Bei speziellen medizinischen Mafdnahmen oder Verfahren, die ethische Pro-
bleme aufwerfen und zu denen die Arztekammer Empfehlungen zur Indika-
tionsstellung und zur Ausfithrung festgelegt hat, haben Arztinnen und Arzte
die Empfehlungen zu beachten.

Soweit es die Arztekammer verlangt, haben Arztinnen und Arzte die Anwen-
dung solcher MaRnahmen oder Verfahren der Arztekammer anzuzeigen.
Vor Aufnahme entsprechender Titigkeiten haben Arztinnen und Arzte auf
Verlangen der Arztekammer den Nachweis zu fiihren, dass die persénlichen
und sachlichen Voraussetzungen entsprechend den Empfehlungen erfiillt
werden.

205

A1l



Anhang 1 Rechtsvorschriften

§15 Forschung

(1)

Arztinnen und Arzte miissen sich vor der Durchfithrung biomedizinischer
Forschung am Menschen — ausgenommen bei ausschliefllich epidemiologi-
schen Forschungsvorhaben — durch eine bei der Arztekammer oder bei einer
Medizinischen Fakultit gebildeten Ethik-Kommission {iber die mit ihrem Vor-
haben verbundenen berufsethischen und berufsrechtlichen Fragen beraten
lassen. Dasselbe gilt vor der Durchfithrung gesetzlich zugelassener Forschung
mit vitalen menschlichen Gameten und lebendem embryonalen Gewebe.
Zum Zwecke der wissenschaftlichen Forschung und Lehre diirfen der Schwei-
gepflicht unterliegende Tatsachen und Befunde grundsitzlich nur soweit of-
fenbart werden, als dabei die Anonymitit der Patientin oder des Patienten
gesichert ist oder diese oder dieser ausdriicklich zustimmt.

In Publikationen von Forschungsergebnissen sind die Beziehungen der Arztin
oder des Arztes zum Auftraggeber und dessen Interessen offen zu legen.
Arztinnen und Arzte beachten bei der Forschung am Menschen die in der
Deklaration von Helsinki des Weltirztebundes niedergelegten ethischen
Grundsitze fiir die medizinische Forschung am Menschen.

§ 23 Arztinnen und Arzte im Beschaftigungsverhaltnis

(1)

(2)

Die Regeln dieser Berufsordnung gelten auch fiir Arztinnen und Arzte, welche
ihre drztliche Tdtigkeit im Rahmen eines privatrechtlichen Arbeitsverhiltnis-
ses oder 6ffentlich-rechtlichen Dienstverhiltnisses austiben.

Auch in einem Arbeits- oder Dienstverhiltnis darf eine Arztin oder ein Arzt
eine Vergiitung fiir ihre oder seine idrztliche Tatigkeit nicht dahingehend ver-
einbaren, dass die Vergiitung die Arztin oder den Arzt in der Unabhingigkeit
ihrer oder seiner medizinischen Entscheidungen beeintrichtigt.
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Beispieltext Mustervertrage A 2

Im Zusammenhang mit dem Biomaterialbanken-Projekt der TMF und der Erstel-
lung des vorliegenden Rechtsgutachtens sind auch Mustervertrige entstanden, die
beim Aufbau und Betrieb einer Biomaterialbank konkrete Unterstiitzung bieten
kénnen. Die Mustervertrige sind bei der TMF erhiltlich. Bei Interesse wenden Sie
sich bitte an die Geschiftsstelle:

Geschiftsstelle TMF e.V.
Neustidtische Kirchstr. 6
10117 Berlin

Tel.: 030 -31 0119 50
E-Mail: info@tmf-ev.de

Beispieltext

Probenabgabe fiir gewerbliche Zwecke (Auszug)

Zwischen der Muster-BMB und der NN-Pharma AG (= Firma) wird folgender Ver-
trag tiber die Lieferung von Proben nebst Datenmaterial geschlossen:

§ 1 Vertragsgegenstand

(1) Gegenstand des Vertrags sind folgende im Eigentum der BMB stehenden Pro-
ben verschiedener Probanden:

Art Menge Sonstiges
Blut 20 ml HIV-positiv
Gewebe 1cm? Infektios

Die BMB verkauft diese Proben in anonymisierter Form an die Firma.

(2) Die BMB verpflichtet sich zugleich, der Firma zu den in Absatz 1 benannten
Proben eine vollstindige Dokumentation von Daten nach Maflgaben der die-
sem Vertrag beigefligten Anlage 1 zu liefern.

§ 2 Ubereignung, Eigentumsvorbehalt

§ 3 Rechtezusicherung der BMB

(1) Die BMB versichert, dass ihr von ihrem Vorlieferanten versichert wurde, dass
die Entnahme simtlicher Proben, die Gegenstand dieses Vertrags sind, nach
umfassender drztlicher Aufklirung und schriftlicher Information des Proban-
den und auf der Grundlage einer schriftlichen Einwilligung des Probanden
erfolgt ist.

(2) Die BMB versichert, Eigentiimerin der in § 1 Absatz 1 genannten Proben zu
sein.

(3) Die BMB versichert, dass ihr von ihrem Vorlieferanten versichert wurde, dass
der Vertragsgegenstand unbeschadet der Ausnahmen in § 11 Absatz 2 frei von
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Rechten Dritter ist, insbesondere keine entgegenstehenden Rechte des Pro-
banden oder sonstiger Dritter der Ubertragung des Eigentums an den Proben
auf die Firma entgegenstehen. Die BMB versichert insoweit, dass entsprechen-
de Rechte ihr gegeniiber bislang auch nicht geltend gemacht wurden.

§ 4 Qualitatszusicherung, Standards

§ 5 Kaufpreis, Eigentumsvorbehalt

§ 6 Versand, Verpackung, Gefahriibergang

§ 7 Liefer- und Leistungszeit, Verzug

§ 8 Gewahrleistung, Haftung

§ 9 Laufzeit, Kiindigung

§ 10 Riickgabe der Proben

§ 11 Weiterverwendung, Weitergabe an Dritte

§ 12 Datenschutz, Anonymisierung

(1) Die Firma ist verpflichtet, die Proben ausschliellich unter Beachtung der ein-
schligigen datenschutzrechtlichen Bestimmungen und den Grundsitzen gu-
ter wissenschaftlicher Praxis zu verwenden.

(2) Der Firma ist es untersagt, den Personenbezug zu den Proben wiederherzu-
stellen oder dies zu versuchen.

(3) Die Firma ist verpflichtet, die ihr iiberlassenen medizinischen Daten durch
ein geeignetes Datenschutzkonzept zu sichern. Weitere Einzelheiten werden
in einer gesonderten Datenschutzerklirung, welche ebenfalls Inhalt dieses
Vertrags wird, geregelt (Anlage 3).

§ 13 Vertragsverletzung, Vertragsstrafe
§ 14 Inanspruchnahme durch Proband/Dritte, Freistellung
§ 15 Anzuwendendes Recht, Gerichtsstand

§ 16 Schiedsklausel

§ 17 Schlussbestimmungen

Ort, Datum, Unterschrift BMB Ort, Datum, Unterschrift, Firma
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Autorenhinweise

Jiirgen W. Goebel (geb. 1950) studierte Rechtswissenschaften und Datenverarbei-
tung an der Universitit Heidelberg. Nach seiner Referendarzeit promovierte er
zu einem informationsrechtlichen Thema und war als wissenschaftlicher Mit-
arbeiter an den Universititen Regensburg und Heidelberg sowie bei einer im
Informationswesen angesiedelten Einrichtung titig. In der Folgezeit speziali-
sierte er sich auf IT-rechtliche Fragestellungen und wechselte 1989 vom wis-
senschaftlichen Bereich in die freie Advokatur. Dort wandte er sich dann auch
dem Titigkeitsschwerpunkt eHealth zu. Seit dem Jahr 1999 berit er medizi-
nische Forschungsverbiinde zu IT-rechtlichen Fragestellungen und Rechtsfra-
gen im Zusammenhang mit dem Aufbau und Betrieb von Biomaterialbanken.
Er ist lehrend an verschiedenen Hochschulen titig und Inhaber einer Hono-
rarprofessur an der Hochschule Darmstadt. Er war an mehreren einschligigen
Projekten der TMF und einzelner Forschungsverbiinde beteiligt und publizierte
mehrfach zu einschligigen Fragestellungen.

Michael Krawczak (geb. 1959) studierte Mathematik und Volkswirtschaftslehre in
Gottingen. Nach seiner Promotion im Fach Entwicklungsbiologie (1987) war
er als Wissenschaftlicher Mitarbeiter an den Instituten fiir Humangenetik in
Gottingen und Hannover titig. Er wurde 1994 fiir Humangenetik habilitiert
und arbeitet von 1996 bis 2001 als Heisenberg-Stipendiat der DFG am Institut
fiir Medizinische Genetik des University of Wales College of Medicine, Cardiff.
Seit 2001 ist er Direktor des Instituts fiir Medizinische Statistik und Informatik
der Universitit Kiel. Seine wissenschaftlichen Arbeitsschwerpunkte liegen in
den Bereichen Populationsgenetik, Genetische Epidemiologie und Bioinforma-
tik. Er ist wissenschaftlicher Leiter der vom BMBF geférderten Biobank ,Pop-
Gen* in Schleswig-Holstein.

Rainer Paslack (geb. 1950) studierte in Marburg und Bielefeld Germanistik, Phi-
losophie und Soziologie und promovierte 2001 in Humanbiologie an der Me-
dizinischen Hochschule Hannover (MHH). Er hat als Wissenschaftlicher Mit-
arbeiter der Universititen Bielefeld und Liineburg an verschiedenen For-
schungsprojekten zu biowissenschaftlichen Themen mitgewirkt und ist Autor
mehrerer Biicher und zahlreicher wissenschaftlicher Aufsitze. Seine Arbeits-
schwerpunkte betreffen u. a. die Bioethik und die Technikfolgenabschitzung
im Bereich der Biomedizin (Arbeiten u. a. zur somatischen Gentherapie, mo-
lekulargenetischen Diagnostik und Xenotransplantation).

Jiirgen Robienski (geb. 1968) studierte in Hannover und Orebro (Schweden)
Rechtswissenschaften. Seit 1996 ist er als Rechtsanwalt in Hannover zugelas-
sen. Seit 2003 ist er zugleich als Wissenschaftlicher Mitarbeiter an der Univer-
sitdt Liineburg titig, wo er derzeit an seiner Promotion arbeitet. Zu seinen Ta-
tigkeitsschwerpunkten gehéren das Arbeitsrecht, das Multimediarecht und das
Offentliche Wirtschaftsrecht.

Jiirgen Walter Simon (geb. 1943) studierte in Tiibingen, Freiburg und Miinchen
Rechtswissenschaften, Wirtschaftswissenschaften, Psychologie und Germanis-
tik und legte seine Staatsexamina in Rechtswissenschaften sowie sein Diplom
in Wirtschaftswissenschaften in Miinchen ab. Er wurde mit ,summa cum lau-
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de“ zum Dr. jur. utr. an der Universitit Freiburg promoviert (1978) und habili-
tierte in Zivilrecht, Wirtschaftsrecht und Rechtsinformatik am Fachbereich
Rechtswissenschaften der Universitit Hannover (1989). Er hilt eine Professur
an der Universitit Liineburg seit 1990, war etliche Jahre Leiter des Instituts fur
Rechtswissenschaften (jetzt Vorstand) und des Fernstudiengangs ,Umweltma-
nagement, Umweltckonomie und Umweltrecht” sowie zugleich Beiratsmitglied
und Berater in nationalen Gremien. In den letzten Jahren hat sich seine For-
schungsarbeit neben dem Wirtschaftsrecht (Kapitalmarktrecht) im Wesent-
lichen auf Themen ausgerichtet, die mit Recht und Ethik der Biotechnologie,
Umwelt, Okonomie und den neuen Informationstechnologien verbunden sind.
Er ist Verfasser und Herausgeber einer grofRen Anzahl von Biichern und Arti-
keln in diesem Bereich.
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Um international konkurrenzfihig zu bleiben, muss sich medizinische
Spitzenforschung {iberregional und auch international vernetzen — auch
wenn sie nach wie vor von den Ideen einzelner brillanter Kopfe profitiert.
Die durch das Bundesministerium fiir Bildung und Forschung (BMBF)
geforderten medizinischen Forschungsverbiinde haben den hierfiir not-
wendigen Kulturwandel eingeleitet. Diese Forschungsverbiinde beschleu-
nigen die Entwicklung neuer und effizienter Losungen fiir dringende Fra-
gen der Patientenversorgung und verbessern den Transfer der Ergebnisse
in die Praxis. Parallel hierzu wurde vom BMBF die Telematikplattform fiir
Medizinische Forschungsnetze (TMF) als zentrale Dachorganisation initi-
iert, um Organisation und Infrastruktur medizinischer Forschung in ver-
netzten Strukturen zu verbessern. In der TMF, die 2003 als eingetragener
Verein ausgegriindet wurde, haben sich rund 45 medizinische Forschungs-
verbiinde und Forschungsorganisationen zusammengeschlossen, darunter
alle Kompetenznetze in der Medizin, alle Koordinierungszentren fiir kli-
nische Studien, das Nationale Genomforschungsnetz (NGFN) sowie etliche
weitere Forschungsorganisationen bis hin zum Paul-Ehrlich-Institut.

Im Laufe der Jahre hat sich das Spektrum der Arbeit verbreitert: Stand
urspriinglich vor allem die Unterstiitzung der Forschungsnetze beim Auf-
bau der fiir ihre Forschung notwendigen Telematik-Infrastruktur im Fokus,
so hat die TMF heute eine inhaltliche Breite, die weit dariiber hinausgeht.
Immer mehr wird sie zu einer Plattform fiir die tibergreifenden Themen
und Probleme, die gemeinsam schneller, besser oder 6konomisch sinnvoller
bearbeitet und gelost werden konnen. Das Prinzip der Arbeit und der Pro-
jekt in der TMF ist ein Bottom-up-Prinzip: Aus dem Netzwerk der medizi-
nischen Forschung innerhalb der TMF werden Probleme identifiziert und
gemeinsam ,Best-Practice“-Losungen fiir die Forschung im Community-
Konsens erarbeitet. Die TMF dient als Plattform fiir den Austausch von
Informationen zwischen den medizinischen Forschungsnetzen.

Dartiiber hinaus ist die TMF Mittler zwischen der Forschung einerseits
und der Industrie, dem Gesetzgeber oder iibergreifenden Einrichtungen
wie den Landes- und Bundesdatenschiitzern andererseits. Als gemeinsame
Einrichtung der vernetzten medizinischen Forschung kann sie den breiten
Forschungsbedarf kommunizieren und ist umgekehrt auch kompetenter
Ansprechpartner fur die Belange simtlicher medizinischer Forschungs-
verbtinde. Die TMF vermittelt zwischen den unterschiedlichen Interessen
und organisiert Workshops und tibergreifende Veranstaltungen fiir die
Beteiligten.
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Infrastruktur fiir die vernetze medizinische Forschung

Eine funktionierende und qualitativ hochwertige Infrastruktur ebenso wie
forschungsfreundliche Rahmenbedingungen sind wesentliche Vorausset-
zungen fiir Spitzenforschung. Der Aufbau von Infrastruktur als notwen-
digem ,Unterbau* fiir die Forschung ist ein langfristiger Prozess, den die
TMF in verschiedener Hinsicht vorwirts treibt: Thre Projekte dienen der
Unterstiitzung medizinisch-wissenschaftlicher Forschung in vernetzten
Strukturen. Schwerpunkte der Arbeit sind dabei Medizininformatik und
Telematik, Qualititsmanagement, rechtliche und ethische sowie wirtschaft-
liche Aspekte. Indem die Erarbeitung von Losungen in der TMF gebiindelt
wird, konnen Ressourcen eingespart werden, die dann wiederum fiir die
medizinisch-wissenschaftliche Arbeit in den Verbiinden zur Verfiigung
stehen. Die TMF hat sich mittlerweile als Ansprechpartner fiir vernetzte
medizinische Forschung in Deutschland und als Mittler zwischen der For-
schung einerseits und der Industrie, dem Gesetzgeber oder iibergreifenden
Einrichtungen wie den Landes- und Bundesdatenschiitzern andererseits
etabliert.
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Regularien und Leitfaden

Die TMF hat schon friith erkannt, dass das deutsche Datenschutzrecht me-
dizinische Forschungsprojekte an verteilten Standorten vor spezifische Pro-
bleme stellt. Hier gilt es, die Personlichkeitsrechte der Patienten im Sinne
der informationellen Selbstbestimmung einerseits und die Durchfiithrbar-
keit der Forschungsprojekte mit vertretbarem Aufwand andererseits aus-
zutarieren. Um den medizinischen Forschungsverbiinden die Erstellung
und Abstimmung von Datenschutzkonzepten fiir ihre Vorhaben zu erleich-
tern, hat die TMF hierzu generische Losungen wie das vorliegende Daten-
schutzkonzept erstellt und abgestimmt.

Mit ihren Konzepten, Leitfiden und Systemkomponenten bietet die TMF
der vernetzten medizinischen Forschung eine Lésung, wie auf Basis gel-
tender Gesetzte datenschutzkonform geforscht werden kann. Dauerhaft ist
es notwendig, die generischen Datenschutzkonzepte fortzuschreiben, zu
aktualisieren und teilweise zu erweitern. Dariiber hinaus macht die TMF
auch Vorschlige zu einer ausgewogenen Optimierung der datenschutz-
rechtlichen Rahmenbedingungen in Deutschland, denn die bisherigen Ar-
beiten haben gezeigt, dass die Beachtung der komplexen Anforderungen
zwar machbar, aber mit sehr hohen Kosten verbunden ist.

Einen wichtigen Beitrag zur Gestaltung vernetzter medizinischer For-
schung leisten auch die Arbeiten der TMF zur Umsetzung bioethischer
Regularien: Ein umfassender Leitfaden fiir Patienteneinwilligungen in kli-
nischen Forschungsvorhaben konnte erarbeitet und erfolgreich eingesetzt
werden. Daneben ist in einem umfangreichen Projekt der TMF auch die
Thematik rechtlicher und organisatorischer Rahmenbedingungen fiir die
Etablierung, den Betrieb und die Nutzung von Biomaterialbanken evaluiert
worden. Fur die Praxis wurden entsprechende Handlungsleitfiden entwi-
ckelt. Das Thema ist innerhalb der interdisziplindr besetzten Projektgruppe
und mit externen Sachverstindigen, beispielsweise mit dem Arbeitskreis
Wissenschaft der Landesdatenschiitzer, intensiv diskutiert und abgestimmt
worden. Die Ergebnisse sind auch in ein Gutachten fiir den Deutschen
Bundestag eingeflossen.

Diese Aktivititen der TMF werden durch Konsensprojekte erginzt, in
denen Regularien, Leitfiden und Schulungsmafinahmen zur Umsetzung
der Vorgaben des Arzneimittelgesetzes nach der tiefgreifenden 12. Novel-
lierung (2004) in wissenschaftsinitiierten klinischen Studien erarbeitet
werden.
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IT-Infrastruktur fiir die medizinische Forschung

Zur Durchfithrung medizinischer Forschung an verteilten Standorten ist
der Einsatz spezifischer IT-Tools und -Services unabdingbar. Diese sind je-
doch fiir kleinere und begrenzte Forschungsprojekte nur schwer beschaffen
oder zu entwickeln. Deshalb hat die TMF hiefiir zum Teil eigene, nicht am
Markt verfiigbare Werkzeuge entwickelt. Mit zahlreichen kleineren und
grofleren Projekten unterstiitzt die TMF die IT-gestiitzten Abldufe in fast
allen Phasen klinischer Studien.

Eine grofle Herausforderung fiir die TMF ist dariiber hinaus die Unter-
stiitzung der Forschungsverbiinde bei der Verzahnung von Forschung und
Versorgung. Dabei geht es beispielsweise um die Frage, wie die entstehen-
den telematischen Infrastrukturen im Versorgungsbereich mit den Bediirf-
nissen in der Forschung in Einklang gebracht und integrativ aufgebaut
werden konnen oder wie erreicht werden kann, dass Versorgungsdaten fiir
wissenschaftliche Auswertungen genutzt werden kénnen und welche Me-
chanismen zum Datenschutz und zur Datensicherheit eingesetzt werden
missen. Die TMF flankiert diesen Prozess bereits heute mit einigen inno-
vativen Projekten und wird dies auch weiterhin intensiv vorantreiben. Hin-
tergrund fiir dieses Engagement ist die Erkenntnis, dass die Integration der
Forschung in die Versorgung nicht aus sich selbst heraus entsteht, sondern
aktiv betrieben und begleitet werden muss.

Schlieflich ist die TMF aktuell an einigen innovativen Projekten zur Ein-
fithrung und Evaluierung neuer Technologien fiir die medizinische For-
schung beteiligt (Grid-Computing, eScience).

Telematikplattform fiir Medizinische Forschungsnetze (TMF) e. V.
Neustiddtische Kirchstr. 6

10117 Berlin

Tel.: 030 — 31 01 19 50

Fax: 030 —31 0119 99

E-Mail: info@tmf-ev.de

Website: www.tmf-ev.de



Datenschutz und medizinische Forschung sind vereinbar

Reng, C.-M. | Debold, P. | Specker, C. | Pommerening, K.

cuampisis - @ME Generische Losungen zum Datenschutz
fiir die Forschungsnetze in der Medizin

Generische Losungen Im Auftrag des Koordinierungsrates der Telematikplattform fiir
i Medizinische Forschungsnetze
fiir die Forschungsnetze . . 9 ; .
in der Medizin Schriftenreihe der Telematikplattform fiir

Medizinische Forschungsnetze (TMF)

120 Seiten, 12 Abbildungen
17 x 24 cm, Softcover

Marz 2006

€39, 95 [D]

[SBN-10: 3-939069-04-3
ISBN-13: 987-3-939069-04-1

Eine der groRen Herausforderungen fiir die medizinische Forschung ist es, klinische
Studien Uber langere Zeitraume an groRen Patientenkollektiven durchzufiihren. Die
historisch gewachsene, strikte Datenschutzgesetzgebung in Deutschland erlaubt
die hierzu notwendige, zentrale Zusammenfiihrung patientenbezogener Daten
allerdings meist nicht.

Diese ,Generischen Losungen der TMF zum Datenschutz fiir die Forschungsnetze
der Medizin“ helfen, eine wesentliche Hiirde im Bereich der medizinisch-wissen-
schaftlichen Zusammenarbeit zu beseitigen. Sie ermdglichen, den Informationsfluss
von der Klinik zur Wissenschaft und aus der Wissenschaft in die Regelversorgung
nachhaltig zu optimieren. lhr Einsatz erlaubt den Verzicht auf teure ,datenschutz-
rechtliche Eigenkonstruktionen®.

m  Umfassender Uberblick tiber das Themenfeld Datenschutz
und medizinische Forschung

B Losungsorientierter Ansatz

® Orientierungshilfen zur praktischen Umsetzung
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