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Kapitel 1 Einleitung

A. Biobanken als zentrale Ressource moderner medizinischer
Forschung

In den letzten Jahrzehnten hat sich die durchschnittliche menschliche
Lebenserwartung in weiten Teilen der Welt kontinuierlich gesteigert.:
Dies ist maf3geblich auf die medizinische Forschung mit ihren enor-
men Fortschritten und den hieraus entwickelten verbesserten Vorsor-
ge- und Behandlungsmoglichkeiten zuriickzufithren. Der Fokus der
Gesundheitspolitik?, der Hoffnungen und Erwartungen der Medizin3
und insbesondere der Pharmaindustrie4 liegt in der jliingeren medizi-
nischen Forschung auf der sog. personalisierten Medizin (teilweise
auch als individualisierte Medizin bezeichnet), bei der die individuel-
len Gegebenheiten im Rahmen der Diagnose, Behandlung und Pra-
vention von Krankheiten einbezogen werden. In der Medizin ist zwar
seit Langem bekannt, dass Menschen ganz offenbar interindividuelle
Unterschiede aufweisen, die mitbestimmen, ob und wann ein Mensch
erkrankt, ob eine Krankheit einen leichten oder schweren Verlauf
nimmt, und inwieweit die betreffende Person auf bestimmte Therapi-
en anspricht.> Wenngleich insbesondere durch die epidemiologische
Forschung bereits zahlreiche Risikofaktoren offengelegt wurden, die
dann zu einer individuellen Diagnose und Behandlung fithren konnen,

1 Goebel/Krawczak, it 2007, 339.

2 Siehe etwa TAB-Arbeitsbericht 126.

3 Siehe etwa Hempel, DABL 2009, A2068 ff; Niederlag/Hemke/Rienhoff, Bundesge-
sundheitsbl 2010, 776 ff.; Henke, Individualisierte Medizin heute, in: Schumpelick,
Vogel, Medizin nach Mass, S. 29 ff.; Woopen, Individualisierte Medizin als zukunfts-
weisendes Leitbild?, in: Schumpelick/Vogel, Medizin nach Mass, S. 94 ff.

4 Siehe etwa ,Quiagen setzt auf personalisierte Medizin‘, FTD vom 1.7.2010, abrufbar
unter http://www.ftd.de/unternehmen/industrie/:biotech-firma-qiagen-setzt-auf-pe
rsonalisierte-medizin/50137325.html.

5 TAB-Arbeitsbericht 126, S. 40.
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sind gerade die Ursachen und Risikofaktoren vieler Volkskrankheiten
zum Teil weiterhin unbekannt.

Seit der Entschliisselung des menschlichen Genoms kénnen in der
epidemiologischen Forschung die Zusammenhdnge zwischen exoge-
nen und genetischen Faktoren bei der Entstehung, dem Ausbruch und
dem Verlauf monogener und multifaktorieller Erkrankungen unter-
sucht werden. Die individuellen genetischen Gegebenheiten des ein-
zelnen Patienten werden in Zukunft immer weniger als unbestimmba-
re Variable der Behandlung des Patienten im Wege stehen, sondern
vielmehr durch genetische Analysen bestimmt, um somit eine maf3ge-
schneiderte Behandlung mit erhéhter Wirksamkeit der verabreichten
Substanzen zu ermoglichen. Ziel der personalisierten Medizin ist seit-
her, auf Grundlage der individuellen genetischen Dispositionen der
Patienten ,das richtige Medikament fiir den richtigen Patienten zur
richtigen Zeit“® oder ,,jedem seine Pille*7 zu liefern.?

Zu diesem Zweck werden sowohl zu Forschungszwecken als auch
zur individuellen Behandlung von Patienten oder zur Medikamenten-
entwicklung und -produktion von staatlichen Einrichtungen wie ins-
besondere Universitatskliniken wie auch von privaten Forschungsein-
richtungen wie etwa Pharmaunternehmen sog. ,,Bio(material)banken"
angelegt. Dabei handelt es sich um Sammlungen von menschlichem
Probenmaterial wie etwa Blutplasma oder -serum, Gewebematerial
oder menschlicher DNA und personenbezogenen Gesundheitsdaten
des Spenders.® Charakteristisch fiir diese Biobanken ist damit, dass ne-
ben den Proben auch personenbezogene Gesundheitsdaten der Spen-
der (ggt. auch tiber einen lingeren Zeitraum immer wieder neu) erho-
ben werden. Gerade durch diese Zusammenfiihrung klinischer, mole-
kularer, demografischer und sozioékonomischer Daten wird es der
Forschung moglich, eine Vielzahl von Erkrankungen besser zu verste-
hen bzw. zu erforschen.*°

6 Abrahams/Ginsburg/Silver, American Journal of Pharmacogenomics 2005, Vol. 5,
Issue 6, 345 ff.

7 Siehe Bartens, Jedem seine Pille, in: Siiddeutsche Zeitung vom 18.3.2011, abrufbar
unter http://www.sueddeutsche.de/wissen/individualisierte-medizin-jedem-seine-
pille-1.1073958.

8 Vgl. TAB-Arbeitsbericht 126, S. 46.

9 Zur Definition von Biobanken siehe schon Taupitz/Weigel, WissR 2012, 35 (77 ff.).

10 Hummel/Krawczak, it 2007, 335 (337).
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B. Gang der Untersuchung

Im Zentrum der juristischen Debatte zur Forschung mit Bioban-
ken steht dabei die Frage, inwiefern die Bediirfnisse der Forschung auf
Zugang zu humanem Probenmaterial und dazugehorigen personenbe-
zogenen Daten und das Recht der Spender auf informationelle Selbst-
bestimmung hinsichtlich ,ihrer“** Proben und Daten in Einklang ge-
bracht werden konnen. Hierbei stehen auch die Interessen von Versi-
cherern, Arbeitgebern sowie Strafverfolgungs- und Gefahrenabwehr-
behorden (jeweils an Zugang zu den Proben und Daten aus der For-
schung) im Fokus. Zur Regelung dieser Gemengelage hat der Deutsche
Ethikrat in seiner Stellungnahme zur Forschung mit Humanbioban-
ken'? die Einfithrung eines sog. Fiinf-Sdulen-Konzeptes empfohlen.
Kernstiick dieses Konzeptes ist neben der gesetzlichen Regelung der
Moglichkeit einer globalen Einwilligung die Einfithrung eines sog.
»Biobankgeheimnisses® Die rechtlichen Rahmenbedingungen fir die-
ses Biobankgeheimnis bilden den zentralen Gegenstand dieser Arbeit.

B. Gang der Untersuchung

Die vorliegende Arbeit soll auf folgende Fragen Antworten geben:

— Welche Grenzen setzt das Datenschutzrecht dem Aufbau und Be-
trieb einer Forschungsbiobank?

— Ist im Bereich der Biobankenforschung eine pauschale Einwilli-
gung der Spender in die Verwendung ihrer Proben und Daten ,,zu
Forschungszwecken® zuldssig?

— Inwiefern bestehen nach der derzeitigen Rechtslage Zugriffsmog-
lichkeiten auf Forschungsbiobanken fiir forschungsexterne Stellen?

— Ist die Einfithrung des sog. Biobankgeheimnisses erforderlich und
welchen verfassungsrechtlichen Grenzen unterliegt es?

Zur Beantwortung dieser Fragen stellt die vorliegende Arbeit zunachst

das Spannungsfeld zwischen den Bediirfnissen und Interessen der For-

schung und denen der Spender einer Biobank dar (nachfolgend unter

11 Zu den Eigentumsverhiltnissen an Humanproben vgl. etwa Schroder/Taupitz,
Menschliches Blut verwendbar nach Belieben des Arztes?, S. 34 ff.; Halasz, Das
Recht auf biomaterielle Selbstbestimmung, S. 13 ff.; Roth, Eigentum an Korpertei-
len, S. 7 ff.

12 Deutscher Ethikrat, Humanbiobanken fiir die Forschung.
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Kapitel 2). Den Schwerpunkt bildet hierbei die Frage danach, weshalb
fir die Biobankenforschung der ungehinderte Austausch von Proben
und Daten und zuvor die Erhebung dieser Daten ohne Bezeichnung
eines konkreten Verwendungszweckes aus dem Blickwinkel der For-
schung unabdingbar ist. Dariiber hinaus soll der datenschutzrechtliche
Regelungsbedarf, der damit verbunden ist, eingehend beleuchtet wer-
den.

Im darauffolgenden dritten Kapitel werden spezifische rechtliche
Regelungskonzepte fiir Biobanken, insbesondere das Fiinf-Sdulen-
Konzept des Deutschen Ethikrates sowie das jiingst verabschiedete fin-
nische Biobankengesetz, dargestellt. Kapitel vier widmet sich der Zu-
ldssigkeit einer globalen Einwilligung der Spender in die Verwendung
ihrer Proben und Daten allgemein ,,zu Forschungszwecken® aus ver-
fassungsrechtlicher und europarechtlicher Sicht. In Kapitel fiinf wer-
den schliefflich die Bestandteile des Biobankgeheimnisses einer kriti-
schen Priifung unterzogen. Dabei wird in jedem Unterabschnitt zu-
ndchst dargestellt, ob bzw. inwiefern auf Grundlage der derzeitigen
Rechtslage Schweigepflichten fiir die Betreiber, Forscher und Mitarbei-
ter einer Biobank und Zugriffsmoglichkeiten auf Biobanken durch for-
schungsexterne Stellen bestehen. Anschlieflend werden die rechtlichen
Regelungsmoglichkeiten zur Einfithrung eines Biobankgeheimnisses
erortert. In Kapitel sieben werden schliefllich die Ergebnisse dieser Ar-
beit zusammengefasst.
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Kapitel 2 Biobankenforschung als Spannungsfeld
zwischen Datenschutz und den
Bediirfnissen medizinischer Forschung

A. Zur Notwendigkeit des Proben- und Datenaustausches
I. Die wissenschaftlichen Bedeutung von Biobanken

Medizinische Forschung und Datenschutz scheinen seit jeher in einem
Spannungsverhéltnis zueinander zu stehen.'3 Seit Beginn der Daten-
schutzdebatte in den 1970er und 198oer Jahren wurde insbesondere
vonseiten der Forschung die Befiirchtung geduflert, dass der Daten-
schutz zum Stillstand der epidemiologischen Forschung fithren kénn-
te.*4 Bemingelt wurden vor allem die begrenzten Zugangsmaoglichkei-
ten zu personenbezogenen Daten's, auf die die epidemiologische For-
schung in hochstem Mafe angewiesen ist. Nach den bisherigen Er-
kenntnissen gilt es als gesichert, dass verschiedene Humanpopulatio-
nen eine erhebliche und bislang in weiten Teilen ungeklarte biologi-
sche Variabilitdt aufweisen, die sich unter anderem in Unterschieden
hinsichtlich der Empfinglichkeit fiir eine Vielzahl von Erkrankungen
und in Unterschieden hinsichtlich ihrer Therapierbarkeit nieder-
schldgt.*6 Um zu verstehen, wie und warum es zu solchen Unterschie-
den kommt, bedarf es einer patientenbasierten Forschung mit qualita-
tiv hochwertigen, gut dokumentierten menschlichen Gewebeproben
mit entsprechenden epidemiologischen, klinischen und molekularbio-
logischen Informationen iiber die einzelnen Probenspender, wie sie in

13 Siehe schon Blohmke/Kniep, NJW 1982, 1324 f.; Simitis, MedR 1985, 195 ff.
14 Siehe Simitis, MedR 1985, 195; Blohmke/Kniep, NJW 1982, 1324.

15 Vgl. Blohmke/Kniep, NJW 1982, 1324 f.

16 Goebel/Krawczak, it 2007, 339.
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den modernen Biobanken vorliegen.'” Insofern haben sich die Bioma-
terialbanken zu einer unabdingbaren Voraussetzung fiir die moderne
medizinische Forschung entwickelt.8

Als grofiter wissenschaftlicher Wert von Biobanken wird nach
tiberwiegender Ansicht*® der mogliche Erkenntnisgewinn tber die
Wirkungsweise verschiedener Genvarianten bzw. der von ihnen beein-
flussten biochemischen, zelluldren und physiologischen Vorginge in
Gesundheit und Krankheit angesehen, aus deren besserem Verstindnis
sich langfristig auch bessere Therapieansitze ergeben kénnen.?° Da-
riber hinaus wird in Biobanken auch ein potenziell grofier Nutzen fiir
die Medikamentenentwicklung gesehen. Durch systematische Unter-
suchungen erkrankten Gewebes konnen Probleme im Rahmen einer
Medikamentenstudie frithzeitig erkannt werden, um dann einzelne
Forschungsprojekte zugunsten anderer, Erfolg versprechender Projekte
einstellen zu konnen.?* Fiir die personalisierte Medizin ist der in Bio-
banken angestrebte Erkenntnisgewinn in jedem Falle die Grundvo-
raussetzung fiir eine gezielte personalisierte Therapie.??

Il. Typisierung von Biobanken

1. Krankheitsspezifische Biobanken

Traditionell wurden Gewebesammlungen zumeist an den pathologi-
schen Instituten der Universitatskliniken angelegt. Bei diesen Gewebe-
sammlungen handelte es sich in aller Regel um erkranktes Gewebe,
das nach der Diagnostik insbesondere zu Forschungs- und Lehrzwe-
cken aufbewahrt wurde. Vor diesem Hintergrund wurden seit der Ent-

17 Viertler/Zatloukal, Der Pathologe 2008, 210.

18 Goebel/Krawczak, it 2007, 339 (340).

19 Zur grundsitzlichen Kritik an der Einrichtung von Biobanken bzw. deren potenti-
ellen Nutzen fiir die medizinische Forschung siehe Revermann/Sauter, Humanbio-
banken als Ressource der Humanmedizin, S. 113 ff.; Gieger/Wichmann, it 2007, 381
(383).

20 Vgl. Revermann/Sauter, Humanbiobanken als Ressource der Humanmedizin,
S.111.

21 Vgl. Zatloukal, Laborwelt 6/2006, 17 (17 £.).

22 Vgl. Zatloukal, Laborwelt 6/2006, 17 (22).
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schliisselung des menschlichen Genoms krankheitsspezifische Bioban-
ken aufgebaut, mit deren Hilfe die Ursachen fiir den Ausbruch und
Verlauf bestimmter Krankheiten oder Krankheitsgruppen erforscht
werden sollen. Zu den krankheitsspezifischen Biobanken zéhlen insbe-
sondere die durch die verschiedenen Kompetenznetze der Medizin?3
aufgebauten Biobanken wie etwa GEPARD?4 oder SEPNET?5. Dariiber
hinaus werden im Kontext weiterer BMBEF-Forderprojekte?6, an Uni-
versititen?” und anderen offentlichen Einrichtungen??, durch Stiftun-

23 Die Kompetenznetze der Medizin wurden bzw. werden vom BMBF seit 1999 ini-
tiiert und gefordert, um innovative multidisziplinidre Gesundheitsforschung auf
hochstem Niveau zu erméglichen und Forschungsergebnisse schnellstmoglich in
die Patientenversorgung zu bringen. Dabei handelt es sich um einen Zusammen-
schluss von Wissenschaftlern, Arzten und Patientenorganisationen. Derzeit gibt es
21 Kompetenznetze in der Medizin zu verschiedenen Krankheitsbildern. Siehe
www.kompetenznetze-medizin.de.

24 Genbank Parkinsonsche Krankheit Deutschland.

25 Dabei handelt es sich um die Plasma-, Serum- und DNA-Bank an der Universitat
Jena, das im Rahmen des Kompetenznetzes SEPSIS aufgebaut wurde.

26 So etwa BRAIN-NET, indessen Rahmen eine Hirn- und Gewebebank mit Gewebe-
proben von Personen mit Erkrankungen des zentralen Nervensystems und von
Kontrollpersonen aufgebaut werden soll.

27 Beispielhaft sei die Gewebebank der Technischen Universitit Miinchen genannt.
Dabei handelt es sich um eine gemeinsame Einrichtung der Kliniken, Abteilungen
und Institute des Klinikums rechts der Isar sowie der Medizinischen Fakultit der
Technischen Universitit der Universitit Miinchen, die vom Institut fiir Allgemeine
Pathologie und Pathologische Anatomie der TU Miinchen unterhalten wird. Ein
Schwerpunkt des Institutes ist die Entwicklung und Anwendung molekularer Me-
thoden, die im Rahmen von klinischen Forschungsprojekten an Paraffingewebe
auf DNA-, RNA- und Proteinebene angewandt werden konnen. Dies soll zur Erfor-
schung einer medikamentdsen Anti-Tumor-Therapie beitragen, die dann zu einer
individualisierten Therapie fithren konnte. Dazu werden in der Gewebebank seit
1996 Proben der klinischen Partner des Tumorzentrums Miinchen eingelagert.
Derzeit beziffert die Gewebebank die Zahl ihrer Proben von verschiedenen Pro-
banden auf rund 213.000. Zu den Gewebeproben werden zusitzlich die Diagnose,
die tumorspezifischen Daten wie Grofle, Stadium und radiologische Befunde, so-
wie das Alter des Patienten erfasst.

28 Etwa die DNA-Bank fiir neurogenetische Erkrankungen an der LMU Miinchen so-
wie die Biobank der Blutspender des Blutspendedienstes des Bayrischen Roten
Kreuzes. Zur Bestimmung des prognostischen Werts bekannter und neuer sog.
Biomarker stellt der Blutspendedienst des Bayrischen Roten Kreuzes das Archiv
seiner gesammelten Riickstellproben von Blutspendern fiir biopharmazeutische
Unternehmen und Forschende zur Verfiigung. Siehe auch Revermann/Sauter, Bio-
banken als Ressource der Humanmedizin, S. 59 f.
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gen und gemeinniitzige Gesellschaften wie etwa PATH?® sowie durch
kommerzielle Unternehmen3® Biobanken aufgebaut und betrieben.
Jiungst hat etwa der Google-Konzern bekanntgegeben, dass er in sei-
nen ,Google-X“-Laboren mithilfe von eigens aufgebauten Biobanken
die Fritherkennung von Krebs und Herz-Kreislauf-Erkrankungen er-
forschen will.3

2. Populationshezogene Biobanken

Neben den krankheitsspezifischen Biobanken werden zunehmend
auch populationsbezogene Biobanken aufgebaut. Im Gegensatz zu den
krankheitsspezifischen Biobanken wird hierbei nicht gezielt erkranktes
Gewebe gesammelt. Vielmehr wird von einem Teil einer bestimmten
oder unbestimmten Population Probenmaterial entnommen und per-
sonenbezogene Daten erhoben. Zumeist handelt es sich hierbei um
sog. Follow-up-Studien, bei denen die Spender in bestimmten Inter-
vallen erneut untersucht bzw. befragt werden. Durch die genetische
Untersuchung der Proben und der dazugehérigen Daten erhofft man
sich Fortschritte bei multifaktoriellen Krankheiten wie etwa Diabetes
mellitus Typ II, Krebserkrankungen oder Herz-Kreislauf-Erkrankun-
gen. Populationsbezogene Biobanken dienen dabei als Forschungsbasis
tiir die genetische Epidemiologie32. Biobanken kdnnen im epidemiolo-
gischen Kontext Informationen sowohl iiber die Rolle einer Exposition
bei der Krankheitsverursachung als auch tber die Charakteristika ei-
nes krankheitsrelevanten Resultats am Ende einer moglicherweise lan-
gen Wirkungskette liefern.33 Dazu werden die Proben einer Biobank
einer genetischen, morphologischen und/oder biochemischen Analyse

29 Die Patienteneigene Tumorbank der Hoffnung ist eine gemeinniitzige Stiftung, die
Menschen mit Krebs dabei unterstiitzt, die individuell besten Chancen fiir aktuelle
und zukiinftige Behandlungsmoglichkeiten zu erhalten, vgl. www.stiftungpath.org.

30 So erhebt die Roche AG im Rahmen der meisten ihrer klinischen Studien eine zu-
sitzliche Blutprobe von den Teilnehmenden Probanden, die im Anschluss in einer
zentralen Biobank eingelagert werden; Vgl. Revermann/Sauter, Biobanken als Res-
source der Humanmedizin, S. 70.

31 Siehe Handelsblatt vom 28. Juli 2014, S. 1.

32 Siehe hierzu Revermann/Sauter, Biobanken als Ressource der Humanmedizin,
S. 106 m.w.N.; Clayton/McKeigue, The Lancet 358 (2001), 1356 ff.

33 Revermann/Sauter, Biobanken als Ressource der Humanmedizin, S. 108.
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unterzogen, um kausale Zusammenhinge zwischen genetischen Dis-
positionen und dem Lebensstil des Probanden bei der Entstehung und
dem Verlauf von Krankheiten zu ergriinden. Biobanken werden u.a.
im Rahmen von Kohortenstudien prospektiv angelegt, um eine zu Be-
ginn der Studie nicht erkrankte Population tiber lingere Zeitrdume zu
beobachten. Durch die Analyse der Proben und der Daten tiber den
Lebensstil der Spender sollen Erkenntnisse itber monogene und multi-
faktorielle Erkrankungen gewonnen werden. Hinreichende Erfolgsaus-
sichten haben genetisch-epidemiologische Untersuchungen iiber mul-
tifaktorielle Erkrankungen jedoch nur, wenn die zugrunde liegenden
Materialsammlungen eine angemessene Grofie34 erreichen, da der Ein-
fluss einzelner Risikofaktoren fiir multifaktorielle Erkrankungen wie
Diabetes mellitus Typ II oder Krebs relativ gering ist.35 In Deutschland
wird daher die mit rund 200 000 Probanden grofite populationsbezo-
gene Biobank, die sog. Nationale Kohorte, aufgebaut. Die Nationale
Kohorte soll insbesondere Aufschliisse {iber die Ursachen und Risiko-
faktoren fiir grofle Volkskrankheiten wie Diabetes mellitus Typ II,
Herz-Kreislauf-, Krebs- und Demenzerkrankungen geben, die dann
neue Wege der Pravention erdéffnen konnten. Hierfiir werden 200 ooo
gesunde Biirger tiber einen Zeitraum von fiinfundzwanzig Jahren be-
gleitet. Mittels Fragebogen werden umfangreiche Informationen zu
psychosozialen Faktoren, Lebensstil (z.B. korperlicher Aktivitit, Er-
nidhrung und Rauchen), medizinischer Vorgeschichte und Einnahme
von Medikamenten erhoben. Dariiber hinaus werden allen Studienteil-
nehmern Blutproben entnommen und fiir spéatere Forschungsprojekte
in einer zentralen Bioprobenbank gelagert. Die nationale Kohortenstu-
die hat 2009 mit einer Planungs- und Pilotphase begonnen, die unge-
fahr drei Jahre dauern wird. in dieser Phase werden Methoden zur Da-
tenerhebung und Wege der Rekrutierung von Probanden entwickelt
und getestet. Die vollstindige Rekrutierung der Kohorte hat im Jahr
2012 begonnen.36

34 Vgl. Smith et al., Lancet 366 (2005), 1484 ff.

35 Vgl. Revermann/Sauter, Biobanken als Ressource der Humanmedizin, S. 110.

36 Vgl. Pressemitteilung des Helmholtz Zentrums Miinchen und des Deutschen
Krebsforschungszentrums vom 22. Oktober 2008, abrufbar unter http://www.helm
holtz-muenchen.de/epi/aktuelles/newsletter-epi/helmholtz-kohorte/index.html
(07.12.2010).
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Im Ausland finden sich auch populationsbezogene Biobanken mit
zum Teil deutlich mehr Probanden. So hat etwa die Biobank Graz3”
eine Probensammlung von derzeit rund 4,5 Millionen Proben von
rund 1,2 Millionen Probanden. Als Einrichtung der Medizinischen
Universitat Graz fiihrt die Biobank Graz alle Sammlungen biologischer
Materialien ihrer Kooperationspartner zusammen. Dazu zdhlen u.a.
das Gewebearchiv des Institutes fiir Pathologie und dessen Lungenpa-
thologische Gewebesammlung, die Serumbank der klinischen Abtei-
lung fiir Onkologie sowie die DNA-Bank der Klinischen Abteilung fiir
Endokrinologie. Da das pathologische Institut der Medizinischen Uni-
versitit Graz bis zum Jahr 2003 das einzige seiner Art in der Steier-
mark war, sind in der Biobank Graz Probensammlungen zu allen
menschlichen Erkrankungen zu finden. Die Proben wurden entweder
operativ entfernt oder aber im Rahmen einer Biopsie zu Diagnosezwe-
cken entnommen, so dass die Probensammlung eine Gesamtschau al-
ler Krankheiten in ihrer jeweiligen Héufigkeit darstellt und zudem alle
Altersgruppen umfasst. Gerade aus diesem populationsbezogenen
Charakter ergibt sich der enorme wissenschaftliche Wert der bereits
bestehenden Gewebesammlung, die dadurch ideale Voraussetzungen
fiir epidemiologische Forschungsarbeiten schaftt.

Noch weiter reichte das islindische Biobankenprojekt des Pharma-
unternehmens DeCode Genetics, bei dem sdmtliche genetischen Da-
ten der gesamten Bevolkerung von Island erfasst und fiir die Medika-
mentenentwicklung verwendet werden sollten.3?

lll. Biobanken als dauerhafte Forschungsressource

Der besondere Wert einer Biobank wird demnach erst dadurch ge-
schaffen, dass die Proben- und Datensammlung nicht speziell fiir um-
fangreiche Forschungsprojekte aufgebaut werden muss, sondern viel-
mehr einer Vielzahl von Forschungseinrichtungen ein dauerhaft beste-
hender Pool von Proben mit dazugehorigen soziodemografischen Da-

37 Siehe http://www.meduni-graz.at/biobank.
38 Zum islandischen Biobankenprojekt vgl. Pdlsson, The rise and fall of a biobank, in:
Gottweis/Petersen, Biobanks: Governance in Comparative Perspective, S. 41 ff.
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ten zur Verfiigung steht.3® Um durch die Auswertung von Gentests
und personenbezogenen Daten aussagekriftige Ergebnisse iiber be-
stimmte Erkrankungen gewinnen zu koénnen, miissen in der Regel
mehrere zehntausend Proben- und Datensitze untersucht werden.4°
Umfangreiche Gewebesammlungen sind zudem eine Grundvorausset-
zung fir die anschliefende Entwicklung von Therapien und Medika-
menten, da ein umfassender Uberblick iiber das Spektrum der Kran-
ken und der molekularen Veranderungen fiir die Entwicklung indivi-
dualisierter Therapien notwendig ist.+*

Solch umfassende Sammlungen kénnen in einem einzelnen Klini-
kum nur tiber einen sehr langen Zeitraum und nur unter einem enor-
men Kostenaufwand aufgebaut werden. Insbesondere fiir die Erfor-
schung multifaktorieller Krankheiten ist der gezielte Aufbau populati-
onsbezogener Biobanken nur fiir einzelne Forschungsvorhaben prak-
tisch gesehen nicht mdglich. Bisher zu Diagnose- und Behandlungs-
zwecken entnommene und in verschiedensten medizinischen Archi-
ven eingelagerte Proben und Daten sind dariiber hinaus, unabhingig
von etwaigen datenschutzrechtlichen Begrenzungen, aufgrund man-
gelhafter Archivierung oder fehlender Zugangsmoglichkeiten oftmals
erst nach mithsamer Recherche und grofiem Aufwand aufzufinden,
héufig aufgrund der unzureichenden Lagerung nicht nutzbar und da-
her nur bedingt fiir Forschungszwecke geeignet.4> Die ,traditionellen®
Biomaterialsammlungen aus lokalen Quellen wie etwa dem Fundus
einzelner Forscher oder Institute, die frither fiir die biomedizinische
Forschung genutzt wurden43, treten daher immer weiter in den Hinter-
grund. Stattdessen werden heutzutage immer mehr kooperative For-
schungsstrukturen geschaffen, die auf eine langfristige Zusammenar-
beit angelegt sind und in denen zum einen zentrale Biobanken zur
Verwendung durch die Kooperationspartner aufgebaut werden, zum
anderen aber auch die einzelnen Biobanken untereinander vernetzt

39 Vgl. Gaskell/Gottweis, Nature 471 (2011), 159; Zatloukal, Laborwelt 6/2006, 17.

40 Vgl. Smith et al., Lancet 366 (2005), 1484 (1492) m.w.N; Schroder, Laborwelt
6/2007, S.24; Revermann/Sauter, Biobanken als Ressource der Humanmedizin,
S.110.

41 Zatloukal, Laborwelt 6/2006, 17 (17 u. 22).

42 Schroder, Laborwelt 6/2007, 24 (24).

43 Hummel/Krawczak, it 2007, 335.
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werden, um so einen Austausch grofler Proben- und Datenbestinde zu
ermoglichen. Neben nationalen Verbiinden wie der Central Research
Infrastructure for Molecular Pathology (CRIP)44 wurde auf europii-
scher Ebene insbesondere die Biobanking and Biomolecular Resources
Research Infrastructure (BBMRI)45 ins Leben gerufen. BBMRI ist ein
Zusammenschluss von Mitgliedsstaaten der EU sowie zwischenstaatli-
chen Organisationen, die sich in der Rechtsform eines European Re-
search Infrastructure Consortium (ERIC) zusammengeschlossen ha-
ben. Ziel von BBMRI ist der Aufbau, der Betrieb und die Entwicklung
einer europaweiten Forschungsinfrastruktur fiir Biobanken und bio-
molekulare Ressourcen. Hierzu werden die aus den Mitgliedern von
BBMRI stammenden Kooperationspartner untereinander vernetzt, um
so einen standardisierten Proben- und Datenpool fiir Forschungszwe-
cke aufzubauen. Die somit in grofier Anzahl vorliegenden Forschungs-
ressourcen sollen den Kooperationspartnern fiir qualitativ hochwerti-
ge biologische und medizinische Forschung zur Verfiigung gestellt
werden konnen.46 Von BBMRI erfasst sind sowohl populationsbasierte
als auch krankheitsorientierte Biobanken, die alle Arten von humanen
biologischen Proben (Gewebe, Blut, Serum, Zellen, DNA usw.) inklusi-
ve dazugehoriger medizinischer Daten sowie Informationen tiber Le-
bensstil der Probanden und sonstiger Umweltfaktoren beinhalten.4”

B. Zum datenschutzrechtlichen Regelungsbedarf

I. Begrenzungen der Forschungsmaoglichkeiten durch das
Datenschutzrecht

1. Einleitung

Die dauerhafte Speicherung und der freie Austausch von Proben und
Daten sind somit aus Sicht der medizinischen Forschung als unver-
zichtbar anzusehen. Die rechtlichen Grenzen einer dauerhaften Spei-

44 Central Research Infrastructure for molecular Pathology.

45 Biobanking and Biomolecular Resources Research Infrastructure.
46 Art. 3 Abs. 1 der Satzung von BBMRI-ERIC.

47 Viertler/Zatloukal, Pathologe 2008, 210 (210f.).
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cherung und eines Austausches von Proben und Daten ergeben sich
dabei aus dem Datenschutzrecht. Fraglich ist damit, in welchen Fillen
der Anwendungsbereich datenschutzrechtlicher Regelungen erdffnet
ist, unter welchen Rahmenbedingungen ein Austausch von Proben
und Daten im Rahmen der Biobankenforschung mdéglich ist und wel-
cher Regelungsbedarf sich damit aus Sicht der Forschung ergibt.

Das Datenschutzrecht ist in Deutschland aufgrund des foderalen
Aufbaus der Bundesrepublik unterteilt in ein Bundesdatenschutzgesetz
(BDSG), das nach § 1 Abs. 3 BDSG fiir Forschungseinrichtungen des
Bundes und private Forschungseinrichtungen Anwendung findet, und
die Landesdatenschutzgesetze der Linder, die fiir deren offentliche
Einrichtungen und damit insbesondere fiir die Forschungseinrichtun-
gen in Universitatskliniken gelten.#® Die datenschutzrechtlichen
Grundprinzipien sind indes identisch, sodass nachfolgend die Rechts-
lage nach dem BDSG dargestellt wird und auf die landesrechtlichen
Regelungen nur bei einer abweichenden Rechtslage eingegangen wird.

2. Anwendungsbereich des BDSG
a) Datenim Sinne des § 3 Abs. 1 BDSG

Der Anwendungsbereich des Datenschutzrechts ist dabei immer dann
eroffnet, wenn personenbezogene Daten im Sinne des §3 Abs.1
BDSG# weitergegeben werden sollen. Personenbezogene Daten sind
danach Einzelangaben iiber personliche oder sachliche Verhaltnisse
einer bestimmten oder bestimmbaren natiirlichen Person. Um in den
Anwendungsbereich des BDSG zu fallen, miissen daher zunichst Ein-
zelangaben vorliegen. Der Begriff Einzelangabe umfasst jede Informa-
tion.5° Dabei ist zwischen der in geistiger Form vorliegenden Informa-
tion und dem physischen Gegenstand zu unterscheiden, auf dem die
Information gespeichert ist. Wihrend Einzelangaben als Gegenstand
einer Mitteilung oder durch deren Aufbewahrung in den Anwen-
dungsbereich des Datenschutzrechts fallen, sind Vorgédnge und Prozes-
se der realen Welt (wie etwa Spuren und auch hinterlassene Korper-

48 Siehe hierzu Pottgen, Medizinische Forschung und Datenschutz, S. 63 ff.
49 Bzw. der jeweils einschldgigen Normen der Landesdatenschutzgesetze.
50 Dammann, in: Simitis, BDSG, § 3 Rn. 5.
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substanzen) grundsitzlich keine Einzelangaben, auch wenn sich da-
raus Informationen ergeben kénnen. Daten im Sinne des § 3 Abs. 1
BDSG liegen aber vor, wenn aus Korpersubstanzen durch Untersu-
chungen oder Analysen Einzelangaben gewonnen werden.5* Beziiglich
dieser Einzelangaben ist der Anwendungsbereich des Datenschutz-
rechts — Personenbezug vorausgesetzt (dazu sogleich) —eroffnet.

b) Korpersubstanzen als Datentrager im Sinne des § 3 Abs. 4 Nr. 1 BDSG

Auch wenn Korpersubstanzen selbst keine Daten darstellen, konnten
sie in den Anwendungsbereich des BDSG fallen, sofern es sich bei ih-
nen um Datentrdger handelt. Datentrager ist jedes Medium, auf dem
Daten festgehalten werden konnen, sodass eine Objektivierung der je-
weiligen Information erfolgt.5> Ob Korpersubstanzen Datentriager im
Sinne des § 3 Abs. 4 Nr. 1 BDSG sind, mit der Folge, dass der Anwen-
dungsbereich des BDSG auch bei (personenbezogenen) Kérpersub-
stanzen erdffnet ist, wird im Schrifttum unterschiedlich bewertet.

Zum Teil wird die Ansicht vertreten, dass Korpersubstanzen keine
Datentrager im Sinne des § 3 Abs. 4 Nr.1 BDSG darstellen.>3 Hierzu
wird zum einen vorgebracht, dass es sich bei Korpersubstanzen zwar
um Informationstrager handle. Eine ,Speicherung“ auf einem Daten-
trager im Sinne des § 3 Abs. 4 Nr. 1 BDSG konne hingegen nicht vor-
liegen, da ein ,Erfassen® oder ,,Aufnehmen® von Daten im Sinne des
§ 3 Abs. 4 Nr.1 BDSG nicht gegeben sei, weil die aus Korpersubstan-
zen gewonnenen Informationen dort von Anfang an angelegt sind und
nicht erst infolge einer menschlichen Handlung aufgespielt wurden.54
Zum anderen wird menschlichen Korpersubstanzen das fiir den Be-
griff der Einzelangabe notwendige finale Element abgesprochen, ohne
dass dabei zwischen Koérpersubstanzen als solchen und den zu Zwe-
cken der Informationsgewinnung entnommenen Korpersubstanzen
unterschieden wird.5s

51 Siehe auch Haldsz, Das Recht auf bio-materielle Selbstbestimmung, S. 263

52 Vgl. Dammann, in: Simitis, BDSG, § 3 Rn. 118.

53 Vgl. Halasz, Das Recht auf bio-materielle Selbstbestimmung, S.263f; Breyer,
MedR 2004, 660 (660); Mand, MedR 2005, 565 (566).

54 Breyer, MedR 2004, 660 (660).

55 Mand, MedR 2005, 565 (566).
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Nach anderer Ansicht sollen Korpersubstanzen immer dann Da-
tentrdger im Sinne des § 3 Abs. 4 Nr. 1 BDSG sein, wenn bei der Ent-
nahme bzw. Gewinnung der Korpersubstanzen ein finales, auf Ver-
mittlung oder Aufbewahrung gerichtetes Element vorliegt.5® Werden
Korpersubstanzen gezielt zum Zwecke der Informationsgewinnung
oder zur Weitergabe der darin enthaltenen Informationen entnom-
men, seien diese ab dem Zeitpunkt ihrer Entnahme und insbesondere
bei ihrer nachfolgenden Nutzung Angaben und - Personenbezug vor-
ausgesetzt — personenbezogene Daten.57

Entgegen der erstgenannten Ansicht sind insbesondere zu For-
schungszwecken entnommene oder (nach einer diagnostischen oder
therapeutischen Nutzung) weiterverwendete Korpersubstanzen ab de-
ren Entnahme bzw. der nachfolgenden Nutzung Datentriger im Sinne
des § 3 Abs. 4 Nr. 1 BDSG. Entscheidend ist der Akt der Zweckbestim-
mung, durch den die Kérpersubstanzen nicht mehr allein als physische
Gegenstiande vorliegen, sondern zum Mittel einer Kommunikation ge-
macht wurden.58 Insofern spielt es keine Rolle, dass der Informations-
inhalt aus der Korpersubstanz nicht direkt gewonnen werden kann,
sondern erst durch Analysen herausgelesen werden muss, da grund-
satzlich alle Datentriger, sofern sie personenbezogene Daten enthal-
ten, unter den Anwendungsbereich des Datenschutzrechts fallen.>¢
Eine Differenzierung zwischen allgemein lesbaren Datentrigern und
nur von wenigen lesbaren Datentragern kennt das Datenschutzrecht
nicht. Auch der Einwand, dass eine Korpersubstanz selbst kein Daten-
trager im Sinne des § 3 Abs. 4 Nr. 1 BDSG sein konne, da die Informa-
tion bereits von Anfang an auf ihr angelegt und nicht von einem Men-
schen aufgespielt worden sei, spricht nicht gegen das Verstindnis von
Korpersubstanzen als Daten: denn neben dem Erfassen und Aufneh-
men von Daten sieht § 3 Abs. 4 Nr.1 BDSG auch das Aufbewahren
von personenbezogenen Daten auf einem Datentréger als Datenverar-

56 So Dammann, in: Simitis, BDSG, § 3 Rn. 5; ULD, Datentreuhanderschaft in der
Biobank-Forschung, S.11; dhnlich Grand/Atia-Off, in: Winter/Fenger/Schreiber,
Rn. 1318; wohl auch Wellbrock, MedR 2003, 77 (78); Antonow, Der rechtliche Rah-
men der Zuldssigkeit fiir Biobanken zu Forschungszwecken, S: 104f; Weichert,
DuD 2002, 133 (134).

57 Vgl. Dammann, in: Simitis, BDSG, § 3 Rn. 5.

58 Vgl. Dammann, in: Simitis, BDSG, § 3 Rn. 5.

59 So auch Dammann, in: Simitis, BDSG, § 3 Rn. 5.
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beitung an. Die Alternative des Aufnehmens ist erfiillt, wenn jemand
Daten nicht selbst aufzeichnet, sondern bereits aufgezeichnete Daten
in der bestehenden Verkorperung (im Falle der Korpersubstanzen die-
se selbst) erhalt und sie zur eigenen Verwendung behalt.®° Im Ergebnis
macht es damit keinen Unterschied, ob die Ergebnisse einer medizini-
schen Analyse von Korpersubstanzen oder die Kérpersubstanzen, aus
denen diese Ergebnisse jederzeit erneut gewonnen werden kénnen,
selbst aufbewahrt werden.®* In beiden Fillen ist der Anwendungsbe-
reich des BDSG eroftnet.

¢) Der Personenbezug im Sinne des § 3 Abs. 1 BDSG

Weiter miissen Daten einen Personenbezug aufweisen, um nach § 3
Abs. 1 BDSG in den Anwendungsbereich des BDSG zu fallen. Perso-
nenbezogen sind Einzelangaben nach §3 Abs.1 BDSG immer dann,
wenn Daten einer bestimmten oder einer bestimmbaren natiirlichen
Person zugeordnet werden konnen. Damit umfasst der Anwendungs-
bereich des BDSG (ebenso wie alle Landesdatenschutzgesetze) einzig
Daten tiiber lebende Menschen. Daten iiber Verstorbene oder Perso-
nenmehrheiten sind per se keine personenbezogenen Daten.5?

Ein Bezug zu einer bestimmten Person liegt unstreitig dann vor,
wenn die Daten mit dem Namen des Betroffenen verbunden sind oder
sich aus dem Inhalt bzw. dem Zusammenhang der Bezug unmittelbar
herstellen ldsst%3, die Person mit den Angaben mithin eindeutig identi-
fizierbar ist.%4 Ausreichend ist jedoch auch schon die blofle Bestimm-
barkeit. Bestimmbar ist eine Person, wenn sie durch entsprechendes
Zusatzwissen identifiziert werden kann. Zu den Mitteln des Verant-
wortlichen oder Empfingers gehort sowohl bereits vorhandenes als
auch mit nicht unverhéltnisméfligem Aufwand beschaffbares Zusatz-
wissen.bs Fur die Bestimmbarkeit kommt es auf die Kenntnisse, Mittel

60 Vgl. Dammann, in: Simitis, BDSG, § 3 Rn. 115; Gola/Schumerus, BDSG, § 3 Rn. 26.

61 So letztlich auch Breyer, MedR 2004, 660 (660).

62 Siehe Dammann, in: Simitis, BDSG, §3 Rn.17; Gola/Schumerus, BDSG, § 3
Rn. 11 ff.

63 Vgl. Gola/Schumerus, BDSG, § 3 Rn. 10; Dammann, in: Simitis, BDSG, § 3 Rn. 22.

64 Tinnefeld/Ehmann/Gerling, Einfithrung in das Datenschutzrecht, S. 279.

65 Dammann, in: Simitis, BDSG, § 3 Rn. 26.
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und Moglichkeiten der speichernden Stelle an.®¢ Der Begriff des Perso-
nenbezuges ist daher relativ.” Ein und dasselbe Datum kann - je nach
Umfang des verfiigbaren Zusatzwissens — aus der Sicht eines Dritten
personenbezogen sein, aus der Sicht eines anderen Dritten hingegen
nicht.%® Die Bestimmbarkeit ist nur dann nicht mehr gegeben, wenn
die Daten anonymisiert sind, sodass in diesen Fallen das BDSG keine
Anwendung mehr findet. Eine Anonymisierung nach § 3 Abs. 6 BDSG
ist nicht nur dann gegeben, wenn Einzelangaben im Sinne des § 3
Abs. 1 BDSG (auch theoretisch) nicht mehr einer Person zugeordnet
werden konnen, sondern bereits dann, wenn dies nur mit einem un-
verhéltnismaflig groflen Aufwand an Zeit, Kosten und Arbeitskraft
moglich ist.% Spiegelbildlich zu Frage der Bestimmbarkeit ist damit
entscheidend, ob die verantwortliche Stelle bzw. der Empfinger der
Daten tiber Zusatzwissen verfiigt, mit dem sie bzw. er den Bezug zwi-
schen den vorliegenden Daten und der Person, auf die diese sich bezie-
hen, (wieder-)herstellen kann. Kann eine Zuordnung der Daten zu
einer bestimmten Person nicht oder nur unter einem unverhéltnisma-
Bigen Aufwand erfolgen, unterfallen die Daten nicht dem Anwen-
dungsbereich des BDSG.

Von der Anonymisierung von Daten ist die Pseudonymisierung zu
unterscheiden. Pseudonymisieren ist nach § 3 Abs.6a BDSG das Er-
setzen des Namens und anderer Identifikationsmerkmale durch ein
Kennzeichen zu dem Zweck, die Bestimmung des Betroffenen auszu-
schlieflen oder wesentlich zu erschweren. Wihrend bei der Anonymi-
sierung der Personenbezug dauerhaft ausgeschlossen werden soll, setzt
die Pseudonymisierung eine bestimmte Regel, Funktion oder ein zufél-
lig generiertes Pseudonym voraus, aus der sich die Zuordnung des
Kennzeichens zu der betreffenden Person ergibt.7° Ob pseudonymi-
sierte Daten Personenbezug aufweisen und damit den Regelungen des
Datenschutzrechts unterliegen, ist in der Literatur umstritten.”* Wih-

66 Gola/Schumerus, BDSG, § 3 Rn. 10.

67 Gola/Schumerus, BDSG, §3 Rn.10; Dammann, in: Simitis, BDSG, §3
Rn. 32 m.w.N.

68 Vgl. Tinnefeld/Ehmann/Gerling, Einfithrung in das Datenschutzrecht, S. 280.

69 Vgl. Dammann, in: Simitis, KDSG, § 3 Rn. 196.

70 Pottgen, Medizinische Forschung und Datenschutz, S. 86.

71 Siehe ausfiihrlich Péttgen, Medizinische Forschung und Datenschutz, S. 85 ff.
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rend ein Teil der Literatur einen Personenbezug auch bei solchen
pseudonymisierten Daten annimmt, die einer Person nach allgemeiner
Lebenserfahrung und dem Stand der Wissenschaft durch die verant-
wortliche Stelle zumindest mit rechtméafligen Mitteln weiterhin zuzu-
ordnen und damit personenbezogen sind7?, geht eine andere Auffas-
sung in der Literatur davon aus, dass pseudonymisierte Daten per se
keinen Personenbezug aufweisen.”3 Fiir die letztgenannte Ansicht
spricht die Systematik des BDSG. Da der Begriff des personenbezoge-
nen Datums stets relativ ist, hdngt es auch bei pseudonymisierten Da-
ten stets vom Einzelfall ab, ob der jeweilige Datenverwender einen Per-
sonenbezug herstellen kann oder nicht. Warum dann jedoch der Ver-
wender pseudonymisierter Daten, obwohl fiir ihn der Personenbezug
nicht aufgebaut werden kann, insbesondere dem generellen Verbot der
Verarbeitung nach §4 Abs.1 BDSG unterfiele, ist daher einleuch-
tend.”+ Bei der Verarbeitung pseudonymisierter Daten ist somit jeweils
im Einzelfall zu priifen, ob es sich fiir die datenverarbeitende Stelle
oder den Empfinger der Daten um personenbezogene Daten handelt
oder nicht.

d) Schlussfolgerungen fiir die dauerhafte Speicherung und den Austausch
von Proben und Daten

Der Anwendungsbereich des BDSG ist damit immer dann erdffnet,
wenn Proben und Daten mit Personenbezug, in der Regel dem Namen
des Spenders, dauerhaft gespeichert und mit anderen Forschungsein-
richtungen ausgetauscht werden. Zwar kann der Anwendungsbereich
des Datenschutzrechts grundsitzlich dadurch umgangen werden, dass
die Proben anonymisiert werden. Fiir die Nutzung von Biobanken fiir
Kohortenstudien mit regelméfligen Follow-ups ist dies ebenfalls wenig
zielfithrend, da ja gerade die regelmiflige Kontaktaufnahme des Spen-

72 So etwa Bizer, in: Simitis, BDSG, § 3 Rn.217; Ladeur, MMR 2000, 715 (718);
Schaar, DuD 2000, 275 (277); ders., Datenschutz im Internet, Rn. 162; Pahlen-
Brandt, DuD 2008, 34 (35); Hillenbrand-Beck/GrefS, DuD 2001, 389 (391).

73 Siehe Scholz, in: Simitis, BDSG, § 3 Rn. 219 a; Gola/Schumerus, § 3 a Rn. 10; Rof$na-
gel/Scholz, MMR 2000, 721 (727); Gundermann, K&R 2000, 225 (232); ders., DuD
2003, 282 (283); wohl auch Polenz, in: Kilian/Heussen , Teil 13 Rn. 79.

74 So aber Pahlen-Brandt, DuD 2008, 34 (35); Deutscher Ethikrat, Humanbiobanken
fiir die Forschung, S. 18.
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ders Grundvoraussetzung fiir die Forschungsarbeit ist.”5> Dariiber hi-
naus bietet die Anonymisierung der Proben und Daten langfristig ge-
sehen den Personlichkeitsrechten der Spender nur bedingt Schutz:
denn je mehr soziodemographische und medizinische Einzeldaten ein
Datensatz enthalt, desto schwieriger fillt die Pseudonymisierung oder
Anonymisierung dieses Datensatzes, da die Gesamtheit der Einzelda-
ten umso eher auf nur noch einen bestimmten Spender schlieflen
lasst.7¢ Die Gefahr der Re-Identifikation individueller Spender zu for-
schungsfremden Zwecken steigt damit zwangslaufig schon durch den
immer weiter fortschreitenden Aufbau von Biobanken. 77

Neben den soziodemographischen und medizinischen Daten kann
auch das Probenmaterial selbst eine gezielte Re-Identifizierung des
Spenders ermoglichen, da es den ,genetischen Fingerabdruck® des
Spenders beinhaltet, der, wenn er durch eine universelle Untersu-
chungsmethode bestimmt wird, eine Re-Identifizierung ermoglicht.
Eine solche universelle Identifikationsmethode konnte mittels der Va-
riationen einzelner Basenpaare in einem DNA-Strang geschehen - den
Einzelnukleotidpolymorphismen oder kurz SNPs (Single Nucleotide
Polymorphism).”® Die Forschung mit SNPs im menschlichen Genom
hat aus wissenschaftlicher Sicht einen hohen und stetig wachsenden
Nutzen. So verspricht man sich weitergehende Aufschliisse iiber die
genetische Grundlage von Krankheiten und tiber genetisch bedingte
Medikamentenunvertraglichkeiten, die dann zur Entwicklung indivi-
dueller Therapien und Medikationen fithren konnten.”9 Neben den
Moglichkeiten fiir Diagnostik und Therapie kann jede einzelne Probe
aber durch die Analyse des SNP-Profils auch eindeutig individuell

75 Vgl. etwa Luttenberger/Reischl/Schroder/Stiirzebecher, DuD 2004, 356 (357); aus-
fihrlich dazu Pottgen, Medizinische Forschung und Datenschutz, S. 83 ff; ferner
Nationaler Ethikrat, Biobanken fiir die Forschung, S.33f; Engels, in: Nationaler
Ethikrat, Wortprotokoll Jahrestagung Biobanken, S. 3; Wellbrock, MedR 2003, 77
(79)-

76 Vgl. Deutscher Ethikrat, Humanbiobanken fiir die Forschung, S. 11.

77 Vgl. Deutscher Ethikrat, Humanbiobanken fiir die Forschung, S. 11 f; Wellbrock, in:
Nationaler Ethikrat, Wortprotokoll Jahrestagung Biobanken, S.21f; dies., MedR
2003, 77 (78f); dies., Nationaler Ethikrat, Tagungsdokumentation Biobanken,
S. 51 (56); Nationaler Ethikrat, Biobanken fiir die Forschung, S. 78 ff.

78 Pakstis et al., Hum Genet 127 (2010), 315.

79 McCarthy/Hilfiker, Nature Biotechnology 18 (2000), 505; Melton, Nature 422
(2003), 917.
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identifiziert werden.8° Proben kénnen damit auch ohne den Namen
des jeweiligen Spenders eindeutig einer Person zugeordnet werden,
was unter dem Gesichtspunkt der Qualititssicherung in den Bioban-
ken zu begriflen ist®', da die Gefahr der doppelten Verwendung des
Probenmaterials eines Spenders aus unterschiedlichen Quellen verhin-
dert wird. Die Bestimmung des genetischen Fingerabdrucks auf die-
sem Wege hat im Vergleich zu den derzeit gingigen Methoden® der
Analyse eines DNA-Musters den Vorteil, dass es recht kostengiinstig
ist und zudem wenig Zeit beansprucht.83

3. Verbot der Datenverarbeitung mit Erlaubnisvorbehalt

Liegen personenbezogene Daten vor und kommt eine Anonymisie-
rung oder Pseudonymisierung der Proben und Daten insbesondere
aus Forschungsgesichtspunkten nicht in Betracht, muss die Erhebung
und Verwendung personenbezogener Daten nach §4 Abs.1 BDSG
durch die Einwilligung des Betroffenen oder eine gesetzliche Erlaub-
nisnorm legitimiert werden. Dies gilt auch fiir die Weitergabe von Da-
tentragern®4, sodass auch die Weitergabe personenbezogener Proben
rechtfertigungsbediirftig ist.

In erster Linie kommt die Einwilligung des Betroffenen zur Legiti-
mation der Datenerhebung und -verwendung in Betracht. Die inhaltli-
chen Anforderungen an die Einwilligung ergeben sich aus § 4a BDSG.
Danach hat die Einwilligung nach § 4a Abs. 1 BDSG auf der freien
Entscheidung des Betroffenen zu beruhen und hat einen Hinweis auf
den vorgesehenen Zweck der Erhebung, Verarbeitung oder Nutzung
zu beinhalten. Da im Rahmen der Biobankenforschung insbesondere
Gesundheitsdaten und damit besondere Daten im Sinne des § 3 Abs. 9
BDSG (sog. sensitive Daten) erhoben und verarbeitet werden, muss

80 Zu den Methoden der SNP-Analytik siehe Klein, SNP-Typisierung, S. 10 ff.

81 Zur Notwendigkeit einer eindeutigen Re-Identifizierbarkeit einer eingelagerten
Probe aus Griinden der Qualititssicherung siehe Kiehntopf/Béer, Biomaterialban-
ken - Checkliste zur Qualitdtssicherung, S. 76, 85, 117 f. und 144.

82 Derzeit ist die SRT-Analyse der Standard in der forensischen DNA-Analyse. Vgl.
Roewer, in: Schmidtke et al,, S. 53 (54), dariiber hinaus auch Klein, SNP-Typisie-
rung, S. 3 ff.

83 Melton, Nature 422 (2003), 917.

84 Vgl. Dammann, in: Simitis, BDSG, § 3 Rn. 146.
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sich die Einwilligung nach § 4a Abs. 3 BDSG ausdriicklich auf diese
Daten beziehen.

Ohne die Einwilligung des Betroffenen ist die Erhebung sensitiver
Daten oder deren Nutzung zu anderen als den urspriinglichen Zwe-
cken (etwa durch eine Weitergabe von im Behandlungskontext gewon-
nen Patientendaten an eine Forschungseinrichtung) auf Grundlage
einer gesetzlichen Erlaubnisnorm nur hochst ausnahmsweise zulds-
sig.85 Eine Datenerhebung zu Forschungszwecken ist im o6ffentlichen
Bereich nach Mafigabe des § 13 Abs.2 Nr. 8 BDSG und im nicht-6f-
fentlichen Bereich nach Mafigabe des § 28 Abs. 6 Nr. 4 BDSG moglich.

Nach § 13 Abs. 2 Nr. 8 BDSG ist das Erheben sensitiver Daten nur
zuldssig, soweit dies zur Durchfithrung wissenschaftlicher Forschung
erforderlich ist, das wissenschaftliche Interesse an der Durchfiihrung
des Forschungsvorhabens das Interesse des Betroffenen an dem
Ausschluss der Erhebung erheblich iiberwiegt und der Zweck der For-
schung auf andere Weise nicht oder nur mit unverhdltnisméfligem
Aufwand erreicht werden kann. Unter denselben Voraussetzungen ist
auch die Zweckdnderung nach § 14 Abs. 2 Nr. 9 BDSG zuldssig. Das
Gesetz ermdglicht damit eine Erhebung oder Zweckanderung von sen-
sitiven Daten unter engen Grenzen. Ein erhebliches Uberwiegen der
Forschungsinteressen wird man immer dann annehmen kénne, wenn
das Forschungsvorhaben erhebliche Auswirkungen auf die Gesundheit
oder die soziale Sicherung der Bevolkerung hat.8¢ Zwar wird man dies
angesichts der im Rahmen der Biobankenforschung verfolgten For-
schungsansitze regelmiflig bejahen konnen. Allerdings sind die ge-
setzlichen Erlaubnisnormen der §§ 13, 14 BDSG im Verhiltnis zur
Einwilligung des Betroffenen in aller Regel subsididr®’, da der Zweck
der Forschung nicht oder nur mit unverhaltnismafligem Aufwand er-
reicht werden konnen muss. Die Einholung der Einwilligung miisste
also nicht oder nur mit unverhéltnisméfligem Aufwand moglich sein.
Fiir Altproben, deren Spender zwar bestimmbar, aber nicht kontaktier-
bar ist, kann eine Datenerhebung ohne dessen Einwilligung nach §§ 13
Abs. 2, 14 Abs. 2 BDSG zuléssig sein.

85 Vgl. auch Simitis, in: Simitis, BDSG, § 28 Rn. 298.
86 Vgl. Bergmann/Mohrle/Herb, Datenschutzrecht, § 13 BDSG Rn. 38.
87 Vgl. Dammann, in: Simitis, BDSG, § 14 Rn. go.
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Auch die Datenerhebung im nicht-6ffentlichen Bereich nach § 28
Abs. 6 BDSG sieht eine Subsidiaritdt der gesetzlichen Erlaubnisnorm
im Verhéltnis zur Einwilligung des Betroffenen vor.#8 Auch dort ist die
Datenerhebung und -verarbeitung zu Forschungszwecken nur zuldssig,
soweit dies zur Durchfithrung wissenschaftlicher Forschung erforder-
lich ist, das wissenschaftliche Interesse an der Durchfithrung des For-
schungsvorhabens das Interesse des Betroffenen an dem Ausschluss
der Erhebung erheblich {iberwiegt und der Zweck der Forschung auf
andere Weise nicht oder nur mit unverhéltnismafligem Aufwand er-
reicht werden kann, sodass sich keine weitergehende Erlaubnis zur Da-
tenerhebung und -verarbeitung ergibt. Die Datenerhebung und -verar-
beitung zu Forschungszwecken kann damit nur dann auf eine gesetzli-
che Erlaubnisnorm gestiitzt werden, wenn die Einholung der Einwilli-
gung des Probanden nicht oder nur mit unverhaltnismiflig hohem
Aufwand méglich ist.

Auch in den Landesdatenschutzgesetzen wird eine Erhebung von
Gesundheitsdaten ohne die Einwilligung der Probanden zum Teil nur
zugelassen, wenn die Einholung der Einwilligung nicht oder nur mit
unverhiltnismdflig hohem Aufwand mdoglich ist.89 Ohne diese Voraus-
setzung ist eine Datenerhebung zu Forschungszwecken ohne die Ein-
willigung des Betroffenen nur nach dem Landesdatenschutzgesetz von
Baden-Wiirttemberg zuldssig.>°

Aber selbst wenn innerhalb dieser Grenzen die Mdglichkeit be-
steht, Biobanken ohne die Einwilligung der Betroffenen aufzubauen®?,
entspricht dies nicht den Zielen und Bediirfnissen in der Biobanken-
forschung. Zum einen wiirde unter dem Aspekt der Vertrauensbildung
gegeniiber den bereits akquirierten und den potenziellen Spendern
einer Biobank eine ,,ungefragte“ Erhebung und Speicherung sicherlich
nicht gerade zu einem ,positiven Klima“ beitragen. Zurtickliegende
Falle haben gezeigt, dass ein solches Vorgehen eher zu einem Misstrau-
en in der Bevolkerung gegeniiber der Forschungseinrichtung fithren
kann. So hat etwa das Universitatsklinikum Innsbruck Daten und Pro-

88 Vgl. Simitis, in: Simitis, BDSG, § 28 Rn. 298.

89 Siehe etwa § 15 Abs. 7 Satz 1 Nr. 7 BayDSG; § 27 Abs. 1 Satz 2 HmbDSG.

90 Siehe § 35 Abs. 1 Satz 1 LDSG BW.

91 Ausfithrlich dazu Antonow, Der rechtliche Rahmen der Zulédssigkeit fiir Biobanken
zu Forschungszwecken, S. 101 ff.
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ben von Patienten nach deren Verwendung zu Behandlungs- oder Dia-
gnosezwecken ohne eine Einwilligung der Patienten an eine Biobank
weitergegeben, was rechtlich zwar zulédssig war, in der Presse jedoch als
Skandal dargestellt wurde. Einen dhnlichen Fall gab es jiingst auch am
Uniklinikum Mannheim, wo Blutproben an ein Pharmaunternehmen
weitergegeben wurden.®> In der Biobankenforschung wird vor allem
ein durch einen angeblichen Skandal bei der (Weiter-)Verwendung
personenbezogener Patientendaten zu Forschungszwecken bedingter
Riickgang der Spendenbereitschaft in der Bevolkerung befiirchtet, wo-
durch der Biobankenforschung die Forschungsgrundlage entzogen
werden konnte.93 Dariiber hinaus ist bei langfristig angelegten Kohor-
tenstudien%4, bei denen tber Jahrzehnte hinweg immer wieder perso-
nenbezogene Gesundheitsdaten der Probanden erhoben werden sollen,
die freiwillige Beteiligung der Probanden und damit deren Einwilli-
gung in die Erhebung und Verarbeitung ihrer Daten allgemein ,,zu
Forschungszwecken® erforderlich.

4. Datenschutzrechtliche Zweckbindung

Sowohl die Datenverarbeitung auf Grundlage einer Erlaubnisnorm wie
auch die Datenverarbeitung auf Grundlage der Einwilligung des Be-
troffenen wird dariiber hinaus durch den datenschutzrechtlichen
Grundsatz der Zweckbindung begrenzt. Die Datenerhebung und -ver-
arbeitung ist danach soweit erlaubt, als dies zur Verfolgung des
Zwecks, zu dem die Erhebung bzw. Verarbeitung erfolgt ist, erforder-
lich ist.>> Nach der wohl herrschenden Ansicht in Literatur®® und
Rechtsprechung®” sind Blankoeinwilligungen oder pauschale Einwilli-

92 Siehe ,,Profil“ Ausgabe 46/2009, S. 40 ff.;; Der Spiegel 39/2014, S. 44.

93 Vgl. etwa Hoyer, in: Dabrock/Taupitz/Ried, Trust in Biobanking, S. 21 ff;; Dabrock,
A-Drs. 17(18)1544, S. 3.

94 Etwa die Nationale-Kohorte, vgl. http://www.nationale-kohorte.de/index_en.html.

95 Vgl. Sokol, in: Simitis, BDSG, § 4 Rn. 12 und Rn. 42.

96 Siehe Simitis, in: Simitis, BDSG, § 3 Rn. 77; Bergmann/Mdohrle/Herb, Datenschutz-
recht, § 4a Rn. 78; Gola/Schumerus, BDSG, § 4a Rn. 11; Polenz, in: Kilian/Heussen,
Computerrechts-Handbuch, Teil 13 Rn. 55; Tinnefeld/Ehmann/Gerling, Einfithrung
in das Datenschutzrecht, S. 326; Schaar, Datenschutz im Internet, Rn. 583.

97 Vgl. BVerfG, JZ 2007, 576 (577f.); BGHZ 95, 362 (367 f.); 115, 123 (127); 116, 268
(273); OLG Celle NJW 1980, 347 (348).
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gungserkldrungen nicht mit § 4a Abs.1 S. 2 BDSG vereinbar und da-
her unzuldssig. Aus diesem Grundsatz wird teilweise auch explizit fiir
den Bereich der Biobank-Forschung angenommen, dass sich die Ein-
willigung der Spender auf ganz konkrete Forschungsvorhaben bezie-
hen miisse, der Spender mithin jeweils fiir jeden Einzelfall dariiber
aufgekldrt sein miisse, welcher konkret benannte Personenkreis seine
Daten und Korpersubstanzen auf welche konkrete Weise und zu wel-
chen konkreten Zwecken verwenden soll.®8

Werden Daten und Korpersubstanzen mit einer ganz konkreten
Zweckbestimmung erhoben, so konnen sie einerseits nur fiir diese
Zwecke verwendet werden, zum anderen sind sie, nachdem dieser
Zweck erreicht worden ist, zu l6schen oder zu anonymisieren, sofern
nicht eine Erlaubnisnorm eine Zweckdnderung legitimiert oder eine
weitere Einwilligung der Spender fiir die weiteren Verwendungszwe-
cke eingeholt wird.%® Ein freier Austausch von Proben und Daten in-
nerhalb der Forschungsgemeinschaft kommt auf Grundlage einer Ein-
willigung, die sich allein auf konkret benannte Forschungszwecke be-
zieht, daher nicht in Betracht. Sollen Biobanken dagegen dauerhaft
und fiir eine unbestimmte Anzahl von Forschungszwecken aufgebaut
und unterhalten werden, ist dies auf Grundlage einer eng begrenzten
Einwilligung der Spender nicht moglich. Vielmehr miissen die Spen-
der in die dauerhafte Nutzung ihrer Proben und Daten einwilligen, oh-
ne dass sich diese Einwilligung auf konkrete Forschungsvorhaben rich-
tet. Die Spender miissen ihre Proben und Daten daher pauschal ,zu
Forschungszwecken® zur Verfiigung stellen kénnen.

Il. Kein absoluter Schutz vor zweckfremder Verwendung durch das
Datenschutzrecht oder durch Selbstregulierung

Das datenschutzrechtliche Grundprinzip des Verbots der Datenerhe-
bung und -verarbeitung mit Erlaubnisvorbehalt bietet zwar einen
wirksamen Schutz vor einer unreglementierten Weitergabe personen-

98 So explizit Morr, Zuldssigkeit von Biobanken aus verfassungsrechtlicher Sicht,
S.81f.

99 Ausfithrlich dazu Bizer, Forschungsfreiheit und informationelle Selbstbestimmung,
S.140f.
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bezogener Daten und damit einen Schutz des Rechts der Betroffenen
auf informationelle Selbstbestimmung. Dariiber hinaus bietet das Da-
tenschutzrecht aber keinen Schutz vor einer zweckfremden Verwen-
dung von Biobanken durch Strafverfolgungs- und Gefahrenabwehrbe-
horden, Versicherungen oder Arbeitgeber. Einerseits gehen die straf-
prozessuale Zeugnispflicht und die polizeirechtliche Auskunftspflicht
des Biirgers den datenschutzrechtlichen Geheimhaltungspflichten
vor.*°® Zum anderen konnen Versicherungen und Arbeitgeber Daten
iber den Betroffenen einholen, indem sie schlicht die Einwilligung des
Versicherten bzw. Arbeitnehmers zur Ubermittlung der Daten einho-
len.

Zudem fiihrt der Aufbau von Biobanken auf Grundlage einer Ein-
willigung der Proben zur Speicherung und Verwendung ihrer Proben
und Daten allgemein ,,zu Forschungszwecken® zu einem zusétzlichen
datenschutzrechtlichen Kompensationsbedarf. Die Lockerung der
Zweckbindung fiihrt dazu, dass personenbezogene Proben und Daten
ohne zeitliche Begrenzung aufbewahrt werden und damit auch erst in
spater Zukunft zu Strafverfolgungs- oder Gefahrenabwehrzwecken ge-
nutzt werden konnen. Ohne diese zeitliche Ausdehnung der Lagerung
auf Grundlage einer allgemein gehaltenen Einwilligung wiéren diese
Proben und Daten moglicherweise bereits aus der Forschungsdaten-
bank geloscht oder jedenfalls anonymisiert, sodass ein Zugriff nicht
(mehr) moglich wire.

lll. Notwendigkeit der Vertrauensbildung durch effektiven
Datenschutz

Schliellich wird ein effektiver Schutz der Spenderdaten im Bereich der
Biobankenforschung unter dem Aspekt der Vertrauensbildung und da-
mit der Sicherung der Spendenbereitschaft in der Bevolkerung allge-
mein als notwendig angesehen.'°! So gehen, soweit ersichtlich, alle Au-

100 Vgl. BFH NJW 1993, 2831; Lackner/Kiihl, § 203 Rn. 24; Lenckner, NJW 1965, 321
(323); Taupitz/Weigel, WissR 2012, 35 (46); a.A. Foth, JR 1976, 7 (9).

101 Vgl. Krawczak, transcript 5/2011, S. 26; Dabrock, A-Drs 17(18)154d, S. 3; Natio-
nal Bioethics Advisory Commission, Research Involving Human Biological Materi-
als, S. 42.
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toren davon aus, dass, sollte die breite Offentlichkeit das Vertrauen in
den Schutz ihrer Daten in Biobanken verlieren, deren Angehoérige die
Unterstiitzung verweigern wiirde, indem sie die von ihnen stammen-
den Korpersubstanzen und ihre personenbezogenen Daten nicht zur
Verwendung zu Forschungszwecken bereitstellen.’°> Dementspre-
chend soll der Zugang der medizinischen Forschung zu den benétig-
ten Daten davon abhingen, ob ein ,wasserdichtes® Forschungsgeheim-
nis etabliert wird.**3 Soziologische Untersuchungen konnten bisher -
soweit ersichtlich - zwar keinen unmittelbaren Zusammenhang zwi-
schen dem Vertrauen der Spender in den Schutz ihrer personenbezo-
genen Daten vor einem Zugriff auf diese Daten durch Strafverfol-
gungs- und Gefahrenabwehrbehérden oder Versicherungen und Ar-
beitgeber und ihrer Spendenbereitschaft aufzeigen.'°4 Nach den Ergeb-
nissen der bisherigen Untersuchungen ist die Spendenbereitschaft viel-
mehr von verschiedenen Faktoren abhiéngig. Neben dem allgemeinen
Vertrauen der Spender in die Wissenschaft und ihrem Willen, die me-
dizinische Forschung unterstiitzen zu wollen, spielt insbesondere auch
das Alter des Spenders, ob der Spender Kinder hat oder nicht'°5 sowie
die Kenntnis des Spenders tiber den Zweck der jeweiligen Biobank
eine Rolle.?°¢ Als gefestigt kann jedoch auch die Annahme angesehen
werden, dass die Bereitschaft zur Abgabe einer allgemeinen Einwilli-

102 Siehe etwa die Beitrige in Dabrock/Taupitz/Ried, Trust in Biobanking; ferner
Deutscher Ethikrat, Humanbiobanken fiir die Forschung, S.23; Tutton/Kaye/
Hoeyer, Trends in: Biotechnology 22 (2004), 284ff; Lipworth/Morell/Irvine/
Kerridge, JLawMed 17 (2009), 119 ff;; Thornton, IntJSurg 7 (2009), 501 f.; Knop-
pers/Hudson, Hum Genet 130 (2011), 329 ff.; Bialobrzeski/Ried/Dabrock, Poiesis
Prax 8 (2011), 9 ff.; Hansson, ] Med Ethics 31 (2005), 415 ff.; Melas et al., ] Med
Ethics 36 (2010), 93 ff.; Lemke et al, PHG 13 (2010), 368 ff.; Gottweis/Chen/
Starckbaum, Hum Gent 130 (2011), 433 (436); Critchley et al., EurJPubHealth 22
(2010), 139 ff,; Kettis-Lindblad, EurJPubHealth 16 (2005), 433 ff.; O’Doherty et al.,
SocSci & Med 73 (2011), 367 ff.; Deutscher Ethikrat, Humanbiobanken fiir die
Forschung, S. 22; Gaskell/Gottweis, Nature 471 (2011), 159; Early/Strong, AmJH-
umGenet. 1995, 727 (730); Sutrop, in: Hayry et al., The Ethics and Governance of
Human Genetic Databases, S. 190 (190f.).

103 Vgl. Simitis, NJW 2005, 1030 (1031) m.w.N.

104 Vgl. Critchley et al., EurJPubHealth 22 (2010), 139 ff.; Hansson, JMedEthics 31
(2005), 415 (417).

105 Vgl. Kettis-Lindblad et al., EurJPubMed 16 (2005), 433 ff.; Critchley et al., EurJ-
PubHealth 22 (2010), 139 ff.

106 Siehe Gaskell/Gottweis, Nature 471 (2011), 159.
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(. Zusammenfassung

gung ,zu Forschungszwecken® vom offentlichen Vertrauen in Daten-
schutz in Biobanken abhéngig ist.*°7 Je niedriger der Grad an Vertrau-
en in die Forscher als Datenverwender ist, desto stirker wollen die Be-
troffenen personlich die Kontrolle {iber ihre Daten auch nach deren
Erhebung durch den Datenverwender wahren.1°® Die Spender erklaren
sich dann zwar bereit, ihre Proben und Daten zu Forschungszwecken
zur Verfiigung zu stellen, wollen den weiteren Verlauf aber stetig kon-
trollieren konnen oder begrenzen die Verwendung auf einen konkret
begrenzten Bereich. Dementsprechend kann man den Schluss ziehen,
dass eine enge Zweckbindung der Proben und Daten an Forschungs-
zwecke durch datenschutzrechtliche Regelungen, die eine Verwendung
auflerhalb des Forschungskontextes verhindern, zwar nicht zwingend
die Spendenbereitschaft in der Bevolkerung stdrken wiirde, wohl aber
die Bereitschaft der zur Spende bereiten Probanden, ihre Proben und
Daten pauschal ,,zu Forschungszwecken® bereitzustellen.

(. Zusammenfassung

Zusammenfassend ist damit festzuhalten, dass unter wissenschaftli-
chen Gesichtspunkten der freie Austausch von Proben und Daten in-
nerhalb der Forschungsgemeinschaft notwendig ist, was allein auf
Grundlage einer allgemeinen Einwilligung der Spender zur Verarbei-
tung ihrer Daten ,,zu Forschungszwecken” bewerkstelligt werden kann.
Die damit verbundene Beeintrichtigung des Zweckbindungsgrundsat-
zes ist durch anderweitige gesetzliche Regelungen zu kompensieren,
die einen effektiven Schutz der Daten der Spender einer Biobank ge-
wihrleisten und das Vertrauen der potenziellen Spender in den Schutz
ihrer Daten vor einem Zugriff durch forschungsexterne Stellen stirken.

107 Vgl. Gaskell/Gottweis, Nature 471 (2011), 159; Kaufman et al., AmJHumGenet 85
(2009), 643 ff.
108 Vgl. Damschroder et al., Soc.Sci.Med. 64 (2007), 223 ff.
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Kapitel 3 Biobankenspezifische
Regelungskonzepte

A. Einleitung

Angesicht dieser Rahmenbedingungen sind in jlingerer Zeit Rufe nach
spezialgesetzlichen Regelungen zum Datenschutz in Biobanken laut
geworden. Nachdem sich der Nationale Ethikrat wie auch der Deut-
sche Ethikrat in ihren Stellungnahmen zu Biobanken'®? fiir eine ge-
setzliche Regelung der Biobankenforschung ausgesprochen hatten, hat
sich zuletzt der Deutsche Bundestag auf die Antrdge der Fraktionen
Biindnis 9o/Die Griinen*'° und SPD*!* in einer &ffentlichen Anhérung
des Ausschusses fiir Bildung, Forschung und Technikfolgenabschit-
zung am 25. Mai 2011 mit dieser Frage auseinandergesetzt. Die Antra-
ge von Biindnis 9o/Die Griinen und der SPD bezogen sich dabei un-
mittelbar auf die Stellungnahme des Deutschen Ethikrates zu Bioban-
ken. Teil der Stellungnahmen und der Antrége fiir eine gesetzliche Re-
gelung war insbesondere die Abschottung von Biobanken vor einem
Zugriff auf die dort gelagerten Proben und Daten durch forschungsex-
terne Dritte. Die dort vorgestellten Regelungsempfehlungen bzw. For-
derungen werden nachfolgend dargestellt. Dariiber hinaus werden
auch die gesetzlichen Regelungen iiber die Begrenzung des Zugriffes
auf Biobanken durch Dritte nach dem jiingst in Finnland in Kraft ge-
tretenen Biobankengesetz sowie nach den im US-amerikanischen
Recht geltenden Certificates of Confidentiality dargestellt.

109 Nationaler Ethikrat, Biobanken fir die Forschung; Deutscher Ethikrat, Humanbio-
banken fiir die Forschung.

110 BT-Drs. 17/3790.

111 BT-Drs. 17/3868.
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B. Das Regelungskonzept des Deutschen Ethikrates
I. Uberblick

Der Deutsche Ethikrat hat in seiner Stellungnahme ,,Humanbiobanken
tiir die Forschung® ein Fiinf-Sdulen-Konzept zur Regulierung von Bio-
banken vorgeschlagen. Im Mittelpunkt steht dabei die Einfithrung ei-
nes sog. ,Biobankgeheimnisses®, durch das der Zugriff auf Biobanken
durch forschungsfremde Einrichtungen gesetzlich begrenzt bzw. voll-
kommen verhindert werden soll.'*> Angelehnt an das in der Literatur
seit Langem geforderte allgemeine bzw. medizinische Forschungsge-
heimnis''3 umfassen die Empfehlungen des Deutschen Ethikrates eine
Abschottung der in Biobanken eingelagerten Proben und Daten vor
Zugriffen durch Strafverfolgungs- und Gefahrenabwehrbehorden so-
wie vor einer Verwendung der in einer Biobank gesammelten und ge-
wonnen individuellen (Gesundheits-)Informationen durch Versiche-
rungen und Arbeitgeber. Im Gegenzug zu dieser Abschottung soll der
Datenschutz bereichsspezifisch gelockert werden, indem die Moglich-
keit einer sog. globalen Einwilligung, bei der die Spender ihre Proben
und Daten pauschal ,,zu Forschungszwecken® zur Verfiigung stellen,
gesetzlich festgelegt werden soll. Dariiber hinaus sollen Ethikkommis-
sionen zur Uberwachung von Biobanken einbezogen werden, deren
Votum in bestimmten Fillen fiir die Forschungstatigkeit erforderlich
sein soll.14

112 Deutscher Ethikrat, Humanbiobanken fiir die Forschung, S. 30 ff.

113 Siehe Simitis, in: Wahler (Hrsg.), Deutsch-Polnisches Kolloquium, S. 87 (117);
Schmitt-Glaeser, in: Eser, 77 (92); Eser, in: Festschrift Lackner, 925 (939); Kiihne,
in: Jehle, 331 (335); Kaiser, in: Jehle, 78 (111, 115); Beste/Jung/Miiller-Dietz,
MSchrKrim 72 (1989), 278 (284); zuletzt auch der Hessische Datenschutzbeauf-
tragte, 33. Tatigkeitsbericht, S.171; Wellbrock, MedR 2003, 77 (82); ein For-
schungsdatengeheimnis ablehnend Hailbronner, WissR 13 (1980), 212 (225);
Dammann, in: Eser, 312 (318 ff.).

114 Vgl. Deutscher Ethikrat, Humanbiobanken fiir die Forschung, S. 43 f.
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Il. Das Biobankgeheimnis

1. Zeugnisverweigerungsrecht und Beschlagnahmeverbot

Durch das Biobankgeheimnis soll insbesondere der Zugriff auf Bio-
banken zu Zwecken der Strafverfolgung oder Gefahrenabwehr verhin-
dert werden. Dazu empfiehlt der Ethikrat die Einfithrung eines straf-
prozessualen Zeugnisverweigerungsrechts im Sinne der §$ 52 ff. StPO.
Adressaten des Zeugnisverweigerungsrechts sollen nicht nur die Be-
treiber und Angestellten der Biobank sein, sondern auch die Forscher,
die die Informationen verwenden, und deren Helfer.’s Mit einem
Zeugnisverweigerungsrecht wire durch § 97 StPO zugleich ein Be-
schlagnahmeverbot der Proben und Daten einer Biobank verbunden,
auf die sich auch das Zeugnisverweigerungsrecht bezieht. Zudem wire
nach § 98a Abs. 5 StPO eine Rasterfahndung in den Datenbestinden
einer Biobank unzuldssig. Neben einem Verwendungsverbot von Pro-
ben und Daten zu Strafverfolgungszwecken empfiehlt der Deutsche
Ethikrat zudem, den Zugrift zum Zwecke der Gefahrenabwehr zu un-
terbinden, indem fiir Mitarbeiter, Betreiber und Forscher einer Bio-
bank auch ein Aussageverweigerungsrecht in den jeweils einschldgigen
Landespolizeigesetzen eingefiithrt werden soll.**¢

2. Strafrechtliche Schweigepflicht

Desweiteren sollen die zeugnisverweigerungsberechtigten Personen
auch mit einer strafrechtlichen Schweigepflicht im Sinne des § 203
StGB belegt werden. Demzufolge soll es ihnen untersagt sein, perso-
nenbezogene Proben oder Daten an Personen und Stellen auflerhalb
des Wissenschaftsbereichs weiterzugeben.*7

3. Privatrechtliches Datenverwendungsverbot

Dariiber hinaus sollen Biobanken nach den Empfehlungen des Deut-
schen Ethikrates vor forschungsexternen Stellen wie insbesondere Ver-

115 Deutscher Ethikrat, Humanbiobanken fiir die Forschung, S. 31.
116 Deutscher Ethikrat, Humanbiobanken fiir die Forschung, S. 34 f.
117 Deutscher Ethikrat, Humanbiobanken fiir die Forschung, S. 31.
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sicherungen und Arbeitgebern abgeschottet werden. Dazu soll for-
schungsexternen Stellen ein Verwendungsverbot fiir solche personen-
bezogenen Daten auferlegt werden, die unter Nutzung von Biobank-
materialien erzielt wurden.'*8 Auf diesem Wege sollen die Personlich-
keitsrechte und das Recht auf informationelle Selbstbestimmung der
Spender neben einem hoheitlichen Missbrauch auch vor einem privat-
rechtlichen Missbrauch geschiitzt werden.*9

lll. Einbeziehung von Ethikkommissionen

Neben den Verwendungsverboten soll der Schutz der Spender einer
Biobank auch durch die Einbeziehung von Ethikkommissionen ge-
wihrleistet werden. Zwar wiirden nach Ansicht des Deutschen Ethik-
rates mit der Einfiihrung eines Biobankgeheimnisses ein Grof3teil der
mit der Biobank einhergehenden Gefihrdungen der Personlichkeits-
rechte abgewehrt'?°, so dass es nicht erforderlich sei, jedes einzelne
Forschungsprojekt durch ein Votum der jeweiligen Ethikkommission
anzuordnen. Bei Sammlungen ohne thematische und zeitliche Begren-
zung seien aber weitere Absicherungen erforderlich. Ein zustimmen-
des Votum einer Ethikkommission vor Durchfithrung eines For-
schungsprojekts sei daher immer dann erforderlich, wenn die Forscher
mit nicht pseudonymisierten personenbezogenen Proben und Daten
arbeiten wollen oder eine Rekontaktierung der Spender beabsichtigen.
In beiden Fillen, so der Deutsche Ethikrat, wird besonders intensiv in
den personlichkeitsrechtlichen Bereich des Spenders eingegriffen, was
einer vorherigen ethisch-rechtlichen Beurteilung bediirfe. Zudem soll-
ten sich diese Biobanken nach Ansicht des Deutschen Ethikrates einer
Systemevaluation und einer periodischen Evaluierung der Aktivitdten
der Biobank durch eine Ethikkommission auf der Grundlage eines Be-
richts unterziehen miissen, der detailliert tiber die vergangenen Bio-
bankaktivitdten einschliefSlich der durchgefiihrten Projekte Auskunft
gibt.1>1 Offen bleibt allerdings, durch welche Ethikkommission die so-

118 Deutscher Ethikrat, Humanbiobanken fiir die Forschung, S. 31 f.
119 Deutscher Ethikrat, Humanbiobanken fiir die Forschung, S. 31.
120 Deutscher Ethikrat, Humanbiobanken fiir die Forschung, S. 43.
121 Deutscher Ethikrat, Humanbiobanken fir die Forschung, S. 43.
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mit erforderlichen Mafinahmen wahrzunehmen sind, da entsprechen-
de Zustdndigkeitsregelungen derzeit nicht festgeschrieben sind.*2?

IV. Internationale Sicherung des Spenderschutzes

Neben dem Fiinf-Sdulen-Konzept sehen die Empfehlungen des Deut-
schen Ethikrates auch Regelungen zur Sicherung des nach vorbenann-
ten Grundziigen im Inland gewihrleisteten Spenderschutzes bei einer
Weitergabe der Proben und Daten einer Biobank ins Ausland vor.
Demnach solle insbesondere verhindert werden, dass auslindische
Strafverfolgungsbehorden auf die Proben und Daten einer Biobank zu-
greifen und die daraus gewonnenen Erkenntnisse unter Umgehung des
im Inland geltenden Biobankgeheimnisses an inldndische Strafverfol-
gungsbehorden weiterreichen.’?> Um dies zu verhindern, sollten in
erster Linie die Referenzlisten von pseudonymisierten Proben und Da-
ten strikt von den Proben und Daten selbst getrennt aufbewahrt wer-
den. Eine Weitergabe der Referenzliste diirfe ferner nicht ins Ausland
erfolgen. Zudem soll eine Weitergabe ins Ausland nach Ansicht des
Deutschen Ethikrates erst dann moglich sein, wenn die auslandischen
Forscher zumindest vertraglich zur Einhaltung des Biobankgeheimnis-
ses verpflichtet wiirden. Sofern eine solche Verpflichtung nicht mog-
lich wire, sollte die Biobank priifen miissen, ob eine Weitergabe wegen
der Gefahrdung des Spenderschutzes zu versagen sei. Schliefilich soll-
ten im Ausland durch Strafverfolgungs- und Gefahrenabwehrbehor-
den gewonnene Erkenntnisse zumindest im Inland einem strafprozes-
sualen Beweisverwertungsverbot unterliegen, sofern nicht nach den
inlandischen Regelungen ein Zugriff auf die Proben und Daten zulds-
sig gewesen ware.'>4

122 Deutscher Ethikrat, Humanbiobanken fiir die Forschung, S. 44.
123 Deutscher Ethikrat, Humanbiobanken fiir die Forschung, S. 48.
124 Deutscher Ethikrat, Humanbiobanken fiir die Forschung, S. 48.
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V. Kritik am Regelungskonzept des Deutschen Ethikrates

Die Empfehlungen des Deutschen Ethikrates sind unter den Mitglie-
dern der medizinischen Forschungsgemeinschaft indes auf Kritik ge-
stoffen. Die Senatskommissionen fiir Klinische Forschung und fiir
Grundsatzfragen der Genforschung der Deutschen Forschungsge-
meinschaft (DFG) haben sich in ihrer gemeinsamen Stellungnahme
zur Diskussion um ein Biobankengesetz ausdriicklich gegen eine ge-
setzliche Regelung in Form des Biobankgeheimnisses ausgespro-
chen.'?s Kritisiert wird vor allem der mit der Einfithrung eines Bio-
bankgeheimnisses entstehende Verwaltungsaufwand?¢, der die orga-
nisatorischen Moglichkeiten gerade von kleineren Biobanken tiberfor-
dern wiirde.*?” ,Kleinere“ Biobanken seien daher aus dem Regelungs-
bereich eines Biobankengesetzes herauszunehmen.2?

Im Biobankgeheimnis wird zudem ein Wettbewerbsnachteil fiir
den deutschen Forschungsstandort gesehen, da es den Austausch von
Proben und Daten in einem internationalen Forschungsverbund hem-
men oder verhindern wiirde.*?® Hiervon sei vor allem die Arzneimit-
telentwicklung am Forschungsstandort Deutschland betroffen, da der
Austausch pseudonymisierter Daten mit auslandischen Behorden im
Rahmen eines Arzneimittelzulassungsverfahrens verhindert wiirde.'3°

Ein effektiver Datenschutz sei daher durch eine Selbstregulierung
der Biobanken zu gewihrleisten, die zu weiten Teilen schon heute ge-

125 DFG, Stellungsnahme der DFG-Senatskommissionen fiir Klinische Forschung
und fiir Grundsatzfragen der Genforschung zur Diskussion um ein Biobankenge-
setz; kritisch dazu Dabrock, A-Drs. 17(18)1544d, S. 7, 9.

126 Vgl. DFG, Stellungsnahme der DFG-Senatskommissionen fiir Klinische For-
schung und fiir Grundsatzfragen der Genforschung zur Diskussion um ein Bio-
bankengesetz, S. 2; ebenso Wichmann, A-Drs. 17(18)154¢, S. 1; Kollek/Krawczak,
transkript 5/2011, S. 26; zustimmend Koch, Das Biobankgeheimnis, S. 211.

127 So auch das Sondervotum zur Stellungnahme des Deutschen Ethikrates, Bioban-
ken fiir die Forschung, S. 58 f.

128 Zur Frage der Grofle als Definitionskriterium Taupitz/Weigel, WissR 2012, 35
(791).

129 Vgl. DFG, Stellungsnahme der DFG-Senatskommissionen fiir Klinische For-
schung und fiir Grundsatzfragen der Genforschung zur Diskussion um ein Bio-
bankengesetz, S.2; Reischl, A-Drs. 17(18)154a, S.9; Wichmann, A-Drs.
17(18)154¢, S. 2.

130 Reischl, A-Drs. 17(18)1544, S. 9.
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geben sei. Die groflen Biobanken kdmen schon heute auch ohne ge-
setzliche Regelung den Forderungen des Deutschen Ethikrates nach.
Die Stellungnahme des Ethikrates stelle in vielen Punkten den ,golde-
nen Standard® fiir Biomaterialbanken dar'3* und sei ein geeigneter An-
satz, um Forschungs-Biomaterialbanken langfristig auf eine nachhalti-
ge, koordinierte und von allen Beteiligten akzeptierte Grundlage zu
stellen.’3> Weitergehende Regelungen, die einen Zugriff auf Biobanken
zu Strafverfolgungszwecken unterbinden sollen, seinen nicht erforder-
lich, da trotz jahrzehntelanger Forschungsarbeit in Deutschland kein
einziger missbrduchlicher Zugriff auf Biobanken erfolgt bzw. bekannt
geworden sei. Die Einfithrung des Biobankgeheimnisses wiirde daher
nur das bestehende Vertrauensverhaltnis zwischen Forschern und Pro-
banden in Frage stellen.!33 Auch eine Erweiterung der drztlichen
Schweigepflicht auf Personen, die allein mit Forschungsdaten umge-
hen, beinhalte die Gefahr, dass die elementaren Besonderheiten des
Arzt-Patienten-Verhiltnisses relativiert und gleichzeitig ein unange-
messener Druck auf die verpflichteten Personen ausgetibt wiirde.34
Diese Kritikpunkte sind in der Literatur zu Recht abgelehnt wor-
den.’35 Gegen das Argument, die Einfithrung eines Biobankgeheimnis-
ses sei nicht erforderlich, da es bislang nicht zu Missbrauchsfillen ge-
kommen sei, sprechen schon die verfassungsrechtlichen Schutzpflich-
ten des Staates, die den parlamentarischen Normgeber gerade zu
einem vorausschauenden legislativen Handeln verpflichten.'3¢ Hierfiir
spielt es aber keine Rolle, ob es in Deutschland bereits Missbrauchsfl-
le gegeben hat. Abgesehen davon hat es im européischen Ausland be-
reits Félle gegeben, in denen Biobanken zu Strafverfolgungszwecken in

131 DFG, Stellungsnahme der DFG-Senatskommissionen fiir Klinische Forschung
und fiir Grundsatzfragen der Genforschung zur Diskussion um ein Biobankenge-
setz, S. 2; zum Widerspruch, dass von der DFG gleichwohl eine dem entsprechen-
de gesetzliche Regelung abgelehnt wird, Dabrock, A-Drs. 17(18)154d, S. 9.

132 DFG, Stellungsnahme der DFG-Senatskommissionen fiir Klinische Forschung
und fiir Grundsatzfragen der Genforschung zur Diskussion um ein Biobankenge-
setz, S. 2.

133 Krawczak, transkript 5/2011, S. 26

134 Krawczak, transkript 5/2011, S. 26.

135 Vgl Taupitz/Weigel, WissR 2012, 35 (69 ff.).

136 So schon Taupitz/Weigel, WissR 2012, 35 (69); vgl. zu den verfassungsrechtlichen
Schutzpflichten Stern, Das Staatsrecht der Bundesrepublik Deutschland, Band
I11/1, S. 949 f.

35
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Anspruch genommen wurden. Zu nennen wire etwa der Zugriff der
schwedischen Strafverfolgungsbehérden auf das PKU-Register im
Mordfall Anna Lindh.?37 In den USA wurde der iiber Jahrzehnte ge-
suchte sog. BTK-Morder mithilfe eines Abgleichs der DNA aus einer
Blutdatenbank tiberfiihrt.?38 Die Erforderlichkeit wire stattdessen nur
dann abzulehnen, wenn ein Missbrauchsfall schon nach der geltenden
Rechtslage nicht moglich wire.’3® Zudem wiirde eine Differenzierung
zwischen ,groflen” und ,kleinen“ Biobanken wohl eher zu einer Ver-
trauensminderung unter den Spendern der kleineren Biobanken fiih-
ren, missten diese kleineren Biobanken doch explizit darauf hinwei-
sen, dass fir sie nicht die gleichen Absicherungen wie bei ,groflen”
Biobanken gelten und ein Zugriff auf ihren Proben und Datenbestand
damit moglich bleibt. 4

Mehr als fraglich ist auch, ob durch eine strafrechtliche Schweige-
pflicht fiir die Mitarbeiter einer Biobank ein unzumutbarer Druck ent-
stiinde (sofern dies iiberhaupt im Vergleich zu einer vertraglichen bzw.
datenschutzrechtlichen Schweigepflicht messbar ist). Eine Verschir-
fung der datenschutzrechtlichen zu einer strafrechtlichen Schweige-
pflicht, die ja gerade das Vertrauen in die Forschung starken soll, kann
nur gegeniiber demjenigen einen erhohten Druck ausiiben, der die
rechtlichen Grenzen der Verschwiegenheit nicht einhilt; ihm gegen-
tiber kann jedoch nicht von einem ,unangemessenen Druck gespro-
chen werden.#* Abgesehen davon bestehen in anderen Lindern4* be-
reits nach der geltenden Rechtslage strafrechtliche Schweigepflichten
tiir den Bereich der medizinischen Forschung, ohne dass dies, soweit
ersichtlich, eine Belastung fiir die Forschung mit sich gebracht hitte.143
Gegen die Befiirchtung der Relativierung der Besonderheiten des
Arzt-Patienten-Verhiltnisses durch die Einfithrung einer strafrechtli-
chen Schweigepflicht spricht, dass insbesondere die érztliche Schwei-
gepflicht schon heute auf die Mitarbeiter der Verrechnungsstellen und

137 Deutscher Ethikrat, Biobanken fiir die Forschung, S. 15.

138 Brown/Lowenberg, Stanford Journal of Law, Science and Policy 2009, Vol. 1,
S. 81 ff.

139 Dazu unten Kapitel 5 C. IL.

140 So schon Taupitz/Weigel, WissR 2012, 35 (70).

141 Taupitz/Weigel, WissR 2012, 35 (70).

142 Siehe Art. 321" StGB.

143 So schon Taupitz/Weigel, WissR 2012, 35 (70).
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Versicherungen ausgedehnt ist*44, ohne dass dies zu einer Relativie-
rung des Arzt-Patienten-Verhiltnisses fithrt. Weshalb dies dann bei
einer Erweiterung auf die Mitarbeiter einer Biobank der Fall sein soll,
ist nicht einleuchtend.4s

Entgegen der Befiirchtungen in der medizinischen Forschung wiir-
de das Biobankgeheimnis auch nicht zu einem erhéhtem, ggf. gar
einem nicht zu bewiltigenden Verwaltungsaufwand fithren.’4¢ Eine
gesetzlich verankerte globale Einwilligung wiirde es der Forschung
vielmehr erleichtern, ihre Proben und Daten dauerhaft zu nutzen, oh-
ne nach Abschluss eines einzelnen Forschungsprojektes priifen zu
miissen, ob die Datenverarbeitung weiterhin legitimiert ist. Auch die
Regelungen zum Schutz der Biobanken vor einem Zugriff auf die Da-
ten durch forschungsexterne Stellen wiirde die Arbeit der Forschung
nicht beeintrachtigen, sondern wiéren allein von den forschungsexter-
nen Stellen zu beachten und zu befolgen. 47

Das Fiinf-Sdulen-Konzept wiirde schlieSlich auch nicht zu einer
Behinderung internationaler Kooperationen fithren, da pseudonymi-
sierte Proben ohne zugehorige personenbezogene Daten und nur
pseudonymisierte Daten weiterhin grenziiberschreitend ausgetauscht
werden diirften, wie dies heute bereits Standard ist.48

Mit der Einfiihrung eines Biobankgeheimnisses ginge die deutsche
Rechtsordnung auch keinen ,international einmaligen“ Weg, wie dies
teilweise behauptet wird.*49 Vielmehr besteht ein dem Biobankgeheim-
nis zumindest weitgehend entsprechendes Schutzniveau etwa in den
USA durch das sog. Certificate of Confidentiality als Zugriffsgrenze
fiir Strafverfolgungs- und Gefahrenabwehrbehérden. Auch in der EU
wiirde das Biobankgeheimnis kein Neuland darstellen, da das jiingst in
Kraft getretene finnische Biobankengesetz explizit Verwendungsverbo-

144 Dazu ausfithrlich unten Kapitel 5 A.IIL

145 Ebenso Taupitz/Weigel, WissR 2012, 35 (70).

146 A.A. Koch, Das Biobankgeheimnis, S. 211.

147 Anders Taupitz/Weigel, WissR 2012, 35 (69f.), die dann die Aufnahme von
Schweigepflichten und dem Verbot Re-Identifizierender Mafinahmen in Arbeits-
vertrage als tiberfliissig erachten.

148 Ausfithrlich Taupitz/Weigel, WissR 2012, 35 (71 f.).

149 So aber DFG, Stellungsnahme der DFG-Senatskommissionen fiir Klinische For-
schung und fiir Grundsatzfragen der Genforschung zur Diskussion um ein Bio-
bankengesetz, S. 3.
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te fiir die Proben und Daten einer Biobank fiir forschungsexterne Zwe-
cke festlegt (im Einzelnen dazu unten Kapitel 3 D.). Im Ergebnis ver-
mogen die aus der medizinischen Forschung vorgebrachten Kritik-
punkte am Regelungskonzept daher nicht zu tiberzeugen.*s°

C. Antrage der Bundestagsfraktionen der SPD und von Biindnis 90/Die
Griinen

In der parlamentarischen Diskussion um eine gesetzliche Regelung der
Biobankenforschung wurden die Empfehlungen des Deutschen Ethik-
rates im Jahr 2010 von den Bundestagsfraktionen der SPD und von
Biindnis 9o/Die Griinen aufgegriffen. Die SPD-Fraktion forderte die
Regierung in jhrem Antrag's' auf, einen Entwurf fiir ein Biobanken-
Gesetz vorzulegen.'s> Neben einer einheitlichen Definition des Be-
griffs Biobank soll es klare Normen zur Sicherstellung des Datenschut-
zes in Biobanken beinhalten, ohne dabei die wissenschaftliche Nut-
zung von Biobanken zu behindern. Hierzu sollen MafSnahmen ergrif-
fen werden, die einen unbefugten Zugriff auf die in Biobanken vor-
handenen Daten verhindern.?s3 Die SPD-Bundestagsfraktion forderte
hierzu ausdriicklich die Einfithrung eines Zeugnisverweigerungsrechts
und eines Beschlagnahmeverbots fiir genetische Proben und Daten,
die ausschliefilich zu Forschungszwecken erhoben worden sind.*s#+ Au-
Berdem sei das Konzept der informierten Einwilligung angesichts der
Fortschritte in Wissenschaft und Forschung durch geeignete Mafinah-
men der Forschungsférderung voranzutreiben.*ss

Auch die Bundestagsfraktion von Biindnis 9o/Die Griinen forderte
die Bundesregierung in ihrem Antrag!s® auf, einen Regelungsrahmen
zum Schutz genetischer Informationen und dazugehoriger personen-
bezogener Daten in Biobanken zu schaffen. Dazu solle das vom Deut-

150 So schon Taupitz/Weigel, WissR 2012, 35 (72).
151 BT-Drs. 17/3868.

152 BT-Drs. 17/3868, S. 4.

153 BT-Drs. 17/3868, S. 5.

154 BT-Drs. 17/3868,S. 5.

155 BT-Drs. 17/3868, S. 4.

156 BT-Drs. 17/3790.
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schen Ethikrat empfohlene Biobankgeheimnis eingefithrt werden.*s
Die Fraktion von Biindnis 9o/Die Griinen forderte zudem die Einfih-
rung einer sog. globalen Einwilligung, nach der die Einwilligung der
Spender fiir Forschungsvorhaben, -zwecke, -bereiche oder allgemein
zu Zwecken wissenschaftlicher Forschung erfolgen kénnen soll.*s8

Der 18. Ausschuss des Bundestages fiir Bildung, Forschung und
Technikfolgenabschitzung hatte sich mit den Stimmen der Fraktionen
der CDU/CSU und der FDP gegen die Antrdge ausgesprochen und
dem Bundestag in seinem Bericht empfohlen, die Antrdge abzuleh-
nen.*s9 Sowohl die Fraktion der CDU/CSU als auch die Fraktion der
FDP vertraten die Ansicht, dass es angesichts der bereits existierenden
gesetzlichen Regelungen keinen Bedarf fiir eine spezialgesetzliche Re-
gelung fiir die Biobankenforschung gebe.’® Uberdies bestiinden im
Ausland bislang keine vergleichbaren Regelungen.'®* Nach Ansicht der
Faktion der FDP konnte ein Biobankengesetz eher dazu fithren, dass
die Forschungsarbeit behindert wird, was den Forschungsstandort
Deutschland gefihrden wiirde.%> Der Bundestag hat die Antrage der
Fraktionen der SPD und von Biindnis 9o/Die Griinen in der Sitzung
vom 8. Mirz 2012 abgelehnt. Derzeit gibt es keine weitere Gesetzesin-
itiative.

D. Das finnische Biobankengesetz
I. Uberblick

Finnland gilt aufgrund des relativ isolierten Genpools der Bevolke-
rung, umfangreicher, weil seit Jahrhunderten gesammelter und daher
umfangreich vorliegender Patientendaten sowie dem allgemeinen Ver-

157 BT-Drs. 17/3790, S. 2.

158 BT-Drs. 17/3790,S. 2.

159 BT-Drs. 17/8873; siehe auch die Stellungnahmen zur offentlichen Anhérung des
Ausschusses von Reischl, A-Drs. 17(18)154 a; Weichert, A-Drs. 17(18)154b; Wich-
mann, A-Drs. 17(18)154 c und Dabrock, A-Drs. 17(18)154d.

160 Vgl. BR-Drs. 17/8873,S. 5.

161 Vgl BR-Drs. 17/8873, S. 5.

162 Vgl. BR-Drs. 17/8873, S. 5.
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trauen der Finnen in die biomedizinische Forschung als hoch geeignet
fir die epidemiologische Forschung.'3 Die rechtlichen Rahmenbedin-
gungen fiir den Aufbau von Biobanken sowie zum Austausch der Pro-
ben und Daten ergaben sich frither aus einer Vielzahl einzelner Vor-
schriften des finnischen Rechts, deren Anwendungsbereiche zum Teil
kollidierten und daher aus Sicht der Forschung keine verléssliche
Grundlage fiir den Aufbau und Betrieb von Biobanken bildeten. ¢4
Aus diesem Grund wurde in der Literatur die Einfithrung spezialge-
setzlicher Regelungen fiir die Biobankenforschung fiir notwendig er-
achtet.’®> Am 1. September 2013 ist nunmehr das finnische Bioban-
kengesetz'%® (im weiteren ,Biopankkilaki®) in Kraft getreten. Unter
einer Biobank ist nach § 3 Nr. 1 Biopankkilaki eine Stelle, in der Pro-
ben und dazugehorige personenbezogene Daten fiir zukiinftige For-
schungsprojekte gesammelt, zusammengefithrt und aufbewahrt wer-
den. Das Biopankkilaki enthilt Regelungen zum Aufbau und Betrieb
einer Biobank (§$ 5-10), zum Umgang mit Proben und dazugehdrigen
personenbezogenen Daten (§§ 11-29), zum staatlichen Biobankenre-
gister (§ 30), zur Uberwachung von Biobanken (§§ 30-39), zum Infor-
mationsrecht der Spender (§ 39) sowie zur Schweigepflicht (§ 40).
Biobanken konnen nach §6 Abs.1 Satz1 Biopankkilaki von 6f-
fentlichen oder privatrechtlichen Instituten, Vereinigungen, Stiftungen
oder anderen juristischen Personen aufgebaut werden. Der Aufbau
und Betrieb einer Biobank durch einen einzelnen Forscher etwa im
Rahmen einer Dissertation oder Habilitation ist damit nicht mog-
lich.*67 Der Aufbau einer Biobank bedarf nach § 6 Abs. 2 Biopankki-
laki zudem eines zustimmenden Votum der zentralen Ethikkommissi-
on (TUKIJA). Im Antrag ist nach § 4 Abs. 2 Nr. 4 Biopankkilaki insbe-
sondere der Forschungsbereich zu benennen, zu dem die Biobank auf-
gebaut wird. Dariiber hinaus muss jede Biobank nach § 7 Abs. 4 Satz 2
Biopankkilaki eine fiir den Betrieb der Biobank verantwortliche Per-
son benennen, die nach § 8 Abs. 1 Biopankkilaki insbesondere fiir die

163 Soini, European Journal of Health Law 2013, 289 (292).

164 Siehe Soini, in: Lahti, Biolddketiede, tutkimus ja oikeus, 223 (224 ff.).

165 Soini, Duodecim 2007, 888 ff.

166 Siehe EV 78/2012 vp sowie die Gesetzesbegriindung PeVL 10/2012 vp — HE
86/2011 vp.

167 Vgl. Soini, European Journal of Health Law 2013, 289 (290).
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Einhaltung der Regelungen zum Schutz der Privatsphére der Spender
beim Umgang mit deren Proben und Daten sowie fiir die Einhaltung
der Qualitatsstandards bei der Lagerung von Proben verantwortlich
sind.

Il. Regelungen zum Proben- und Datenaustausch

Nach § 1 Biopankkilaki soll das Gesetz insbesondere der Stirkung der
wissenschaftlichen Arbeit mit menschlichen Proben und der Forde-
rung der Verwendbarkeit dieser Proben dienen. Der finnische Gesetz-
geber wollte dazu ein gesetzliches Geriist schaffen, auf dessen Grund-
lage Proben und Daten umfassend zu Forschungszwecken verwendet
und mit anderen Forschungseinrichtungen ausgetauscht werden kon-
nen, um so eine effizientere Nutzung der Forschungsressourcen zu ge-
wihrleisten.’*® Das Biopankkilaki geht von der Pramisse aus, dass Bio-
banken eine allgemein zugéngliche Forschungsressource darstellen.*
So ist in § 27 Biopankkilaki ein gerichtlich einklagbarer'7® Zugangsan-
spruch fiir Forscher zu den Proben und Daten einer Biobank festge-
schrieben. Diese sind danach auf einen entsprechenden Antrag zu For-
schungszwecken zur Verfiigung zu stellen. Der Antrag kann von jedem
gestellt werden, der eine angemessene professionelle und wissenschaft-
liche Kompetenz besitzt.'7* Mit dem Antrag ist der Biobank nach § 27
Abs. 1 Biopankkilaki das geplante Forschungsvorhaben bzw. der ange-
dachte Verwendungszweck darzulegen. Der Antrag kann nach §27
Abs. 2 Biopankkilaki nur unter den dort benannten Griinden abge-
lehnt werden. Hierzu zihlen das Uberschreiten des Forschungsrah-
mens, der fiir die Biobank nach § 4 Abs. 2 Nr. 4 Biopankkilaki festge-
legt ist, der Schutz eigener Forschungsvorhaben oder eigener Immate-
rialrechte der Biobank, der Schutz der Proben und Daten sowie for-
schungsethische Gesichtspunkte. Die Proben und Daten diirfen nach
§26 Abs.2 Biopankkilaki grundsitzlich nur kodiert weitergegeben
werden. Ob bzw. in welchen Grenzen fiir die Uberlassung der Proben

168 Vgl. HE 86/2011 vp, S. 28.

169 Soini, European Journal of Health Law 2013, 289 (294).
170 Soini, European Journal of Health Law 2013, 289 (294).
171 Soini, European Journal of Health Law 2013, 289 (293).
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und Daten von der Biobank eine finanzielle Gegenleistung gefordert
werden kann, wird weder im Biopankkilaki noch der Gesetzesbegriin-
dung angesprochen und ist auch in der Literatur, soweit ersichtlich,
bislang nicht erdrtert worden. Der Empfianger der Proben und Daten
ist nach § 28 Abs. 3 S. 2 Biopankkilaki jedoch grundsitzlich verpflich-
tet, die durch die Forschung gewonnenen Erkenntnisse zu veréffentli-
chen.172

lll. Proben- und Datengewinnung auf Grundlage der
Spendereinwilligung

Die Gewinnung von Proben und Daten fiir die Biobankenforschung ist
in den §$ 11 ff. Biopankkilaki geregelt. Nach § 11 Abs. 1 Biopankkilaki
ist fur die Verwendung der Proben und Daten zu Zwecken der Bio-
bankforschung die Einwilligung der Spender erforderlich. Die Einwil-
ligung ist nach § 11 Abs. 2 S.2 Biopankkilaki schriftlich zu erteilen.
Der finnische Gesetzgeber hat sich im Licht der Deklaration von Hel-
sinki bewusst gegen eine sog. Opt-out-Losung und ausdriicklich fiir
die Einwilligungslosung'73 entschieden. Um den Bediirfnissen der Bio-
bankenforschung Rechnung zu tragen, wurde jedoch ausdriicklich die
Moglichkeit einer pauschalen Einwilligung zu Forschungszwecken ge-
setzlich niedergelegt. So konnen die Spender nach § 11 Abs. 2 in die
Lagerung bzw. Speicherung ihrer Proben und Daten in einer Biobank
und zur Verwendung der Proben und Daten zum Zweck der Bioban-
kenforschung einwilligen. Von der Einwilligung sind in diesem Fall
nach § 11 Abs.2 Biopankkilaki alle Verwendungszwecke erfasst, die
fur die Biobankenforschung zu erwarten sind. Welche Zwecke hierun-
ter fallen, wird im Gesetz nicht naher definiert. Auch im Rahmen der
Information des Spenders vor der Abgabe der Einwilligung sind hierzu
keine ndheren Angaben zu machen. Nach § 11 Abs. 4 Satz 1 Biopan-
kkilaki muss der Spender nur tiber die Ziele der Biobankenforschung
im Allgemeinen und der jeweiligen Biobank im Speziellen, {iber po-

172 Ausnahmsweise besteht keine Veréffentlichungspflicht, sofern die Voraussetzun-
gen des § 28 Julkisuuslaki vorliegen.
173 Vgl. HE 86/2011 vp, S. 49 und S. 23 mit Verweis auf die Rechtslage in Ddnemark.
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tenzielle Nachteile der Uberlassung von Proben und Daten, die Bedeu-
tung der Probengewinnung und -lagerung fiir die Forschung, die Ei-
gentumslage an den Proben sowie tiber die Freiwilligkeit der Einwilli-
gung und die Moglichkeit, seine Einwilligung ohne nachteilige Folgen
begrenzen und widerrufen zu koénnen, informiert werden. Dem Spen-
der stets es aber frei, seine Einwilligung auf bestimmte Lagerungs-,
Speicherungs- und Verwendungszwecke zu begrenzen. Dariiber hi-
naus kann die Einwilligung nach § 12 Abs. 1 Biopankkilaki jederzeit
ganz oder teilweise widerrufen oder abgedndert werden. Sofern Pro-
ben und Daten eines Minderjahrigen fiir eine Biobank gewonnen wer-
den sollen, muss nach § 11 Abs. 3 S. 1 Biopankkilaki einer der Erzie-
hungsberechtigten anstelle des Minderjahrigen in die Verwendung von
Proben und Daten einwilligen. Sofern der Minderjéhrige die Natur
und die Bedeutung der Biobankenforschung erfassen kann, ist nach
§ 11 Abs. 4 S. 4 Biopankkilaki zusétzlich dessen eigene Einwilligung er-
forderlich. Nach der Gesetzesbegriindung ist davon in der Regel ab
dem 13. Lebensjahr auszugehen.'74 Der Minderjahrige ist in diesem
Fall tiber die Einwilligung entsprechend seiner Verstaindnismoglichkei-
ten zu informieren. Anstelle einwilligungsunfihiger Erwachsener kon-
nen nach § 11 Abs. 3 S.2 Biopankkilaki deren Verwandte in die Ver-
wendung der Proben und Daten zur Biobankenforschung einwilligen.
Die Regelung zur Einwilligung nach § 11 Biopankkilaki war im
Rahmen des Gesetzgebungsverfahrens vom finnischen Datenschutzbe-
auftragten kritisiert worden. Nach seiner Ansicht sei eine pauschale
Einwilligung nach Mafgabe des § 11 Biopankkilaki nicht mit dem da-
tenschutzrechtlichen Konzept der informierten Einwilligung vereinbar,
da gerade keine konkreten Verwendungszwecke benannt wiirden.7s
Demgegeniiber hat der Grundrechtsausschuss des finnischen Parla-
ments die Einwilligung nach § 11 Biopankkilaki als sachgerechte und
verfassungskonforme Regelung angesehen.’7¢ In der Literatur wird die
pauschale Einwilligung nach § 11 Biopankkilaki ebenfalls als mit den

174 Vgl HE 86/2011 vp, S. 49.

175 Vgl die Stellungnahme des Datenschutzbeauftragten Tieosuojavaltuutetun laus-
unto 2010, S.7 - 8.

176 Siehe die Stellungnahme des Grundrechtsausschusses des Reichstages
PeVL 10/2012 vp.
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Grundrechten der Spender vereinbar und daher als zuldssig angese-
hen.'77

IV. Weiterverwendung von Altproben

Altproben, die im Rahmen der Untersuchung und Behandlung von
Patienten gewonnen wurden, kénnen nach § 13 Abs. 1 Biopankkilaki
zusammen mit den dazugehorigen Patientendaten an eine Biobank
weitergeben werden, soweit dies nicht die Anordnung und Durchfiih-
rung der Behandlung des Patienten beeintrachtigt. Zudem kdnnen
Proben und Daten, die durch Hochschulen, Forschungseinrichtungen,
Betriebe der Gesundheitsversorgung oder sonstigen Betrieben vor In-
krafttreten des Gesetzes zu Forschungsvorhaben gesammelt bzw. erho-
ben und analysiert wurden, an eine nach Maf3gabe des Biopankkilaki
aufgebaute Biobank weitergegeben werden. In beiden Fallen ist nach
§ 13 Abs. 3 Biopankkilaki ein Votum der am Ort der Probenlagerung
zustindige Ethikkommission einzuholen, die die beabsichtigte Ver-
wendung zu priifen hat. Die Grundlagen der Priifung durch die Ethik-
kommission ergeben sich aus § 17 des finnischen Forschungsgesetzes
(Tutkimuslaki). Danach iiberpriift die Ethikkommission, ob bei dem
Forschungsvorhaben die einschlagigen Gesetze und Verordnungen
eingehalten werden und ob das Forschungsvorhaben ethisch vertretbar
ist. Kommt die Ethikkommission zum Ergebnis, dass die Weitergabe
rechtswidrig oder ethisch nicht vertretbar ist'78, darf die Weitergabe
nicht erfolgen. Gegen die Entscheidung der Ethikkommission gibt es
nach § 42 Abs. 2 Biopankkilaki keine Rechtsmittel. Diese Regelung war
im Rahmen des Gesetzgebungsverfahrens indes vom Grundrechtsaus-
schuss des finnischen Parlaments heftig kritisiert worden.'7%

Eine Weiterverwendung von Altproben ist nach § 13 Abs. 3 Bio-
pankkilaki auch ausgeschlossen, wenn die Proben und Daten auf
Grundlage einer Einwilligung gesammelt bzw. erhoben wurden und
diese Einwilligung die Weitergabe verbietet, oder aber zu vermuten ist,

177 Vgl. Soini, in: Lahti, Bioldaketiede, tutkimus, oikeus, S. 223 (235).

178 Zur Frage was unter ,ethisch vertretbar® zu verstehen ist vgl. Launis, Tutkimuuk-
sen eetinen ennakkoarviointi — mita se on?.

179 Vgl. PeVL 10/2012 vp, S. 6 f.
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dass die betroffene Person zu Lebzeiten der Weiterverwendung der
Proben und Daten zu Forschungszwecken widersprochen hitte. Nach
der Gesetzesbegriindung soll hierzu insbesondere die Patientenakte
herangezogen werden.8°

V. Verbot der Nutzung von Biobanken zu forschungsfremden Zwecken

Auflerdem soll einer mdglichen Stigmatisierung der Spender entge-
gengewirkt werden, indem eine missbrauchliche Verwendung der Pro-
ben und Daten zu forschungsfremden Zwecken unterbunden wird.*$:
Nach § 19 Biopankkilaki diirfen die in einer Biobank gelagerten Pro-
ben und Daten nicht zur Strafverfolgung oder im Rahmen einer Ver-
waltungsentscheidung verwendet werden. Nach der Gesetzesbegriin-
dung zdhlen hierzu etwa Untersuchungen iiber die biologische Eltern-
schaft oder Untersuchungen im Rahmen der Eignungspriifung von
Beamtenanwirtern.'® Dartiber hinaus diirfen die in einer Biobank ge-
sammelten Proben und Daten nicht zur Beurteilung oder Bestimmung
der Arbeitsfahigkeit einzelner Personen sowie zur Entscheidungsfin-
dung einer Kredit- oder Versicherungsanstalt verwendet werden. Ob
und inwiefern die Proben und Daten einer Biobank im Rahmen der
Gefahrenabwehr verwendet werden diirfen, ist in § 19 Biopankkilaki
nicht geregelt und wird auch in der Gesetzesbegriindung nicht darge-
legt. In der Literatur ist bislang lediglich die Weiterverwendung zur
Identifizierung von Toten befiirwortet worden.'®3 Das Verbot der Ver-
wendung der Proben und Daten einer Biobank zu Strafverfolgungs-
zwecken war im Rahmen der parlamentarischen Diskussion des Ge-
setzentwurfs der Regierung fiir das Biopankkilaki Gegenstand heftiger
Diskussionen.*34 Kritisiert wurde insbesondere, dass § 19 Biopankki-
laki keine Differenzierungsmoglichkeiten bietet und daher auch fiir

180 Vgl. HE 86/2011 vp, S. 53.

181 Vgl. HE 86/2011 vp, S. 28.

182 Vgl. HE 86/2011 vp, S. 57.

183 Vgl. Soini, in: Lahti, Biolddketiede, tutkimus, oikeus, 223 (227).
184 Vgl. Protokoll der Plenarsitzung vom 28.09.2012.
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Falle schwerster Kriminalitdit Anwendung findet.*85 Der Grundrechts-
ausschuss des finnischen Parlamentes hat § 19 Biopankkilaki hingegen
zum Schutz der Spenderdaten und vor allem unter dem Gesichtspunkt
der Zweckbindung der Proben und Daten als sachgerecht erachtet.*86
Auch in der Literatur wird das umfassende Verwendungsverbot nach
§ 19 Biopankkilaki unter datenschutzrechtlichen Gesichtspunkten be-
gruf3t.187

VI. Schweigepflichten

Schliefllich sieht § 40 Abs.1 Biopankkilaki eine Schweigepflicht vor.
Danach sind Unterlagen und die darin beinhalteten Daten, die im Zu-
sammenhang mit den Regelungen des Biopankkilaki oder einer da-
nach geregelten Titigkeit erhalten wurden, geheim zu halten. Ausge-
nommen ist nach § 40 Abs. 2 Biopankkilaki die Verarbeitung von Da-
ten iiber die Einwilligungserklarung sowie deren Widerruf oder Abén-
derung durch den Spender gegeniiber demjenigen, dem die Proben
und Daten tibermittelt worden sind. Adressaten dieser Schweigepflicht
sind alle Personen, die Aufgaben einer Biobank nach Mafigabe des
Biopankkilaki wahrnehmen.88

VIl. Einbeziehung von Ethikkommissionen

Nach dem urspriinglichen Regierungsentwurf fiir ein Biobankenge-
setz'% sollte die Verwendung von Proben und Daten zu Zwecken der
Biobankforschung nach § 18 Abs. 2 Biopankkilaki-E nur dann zuldssig
sein, wenn die jeweils zustindige Ethikkommission dem konkreten
Forschungsvorhaben ein zustimmendes Votum erteilt hat. Im Rahmen

185 Vgl. die Diskussionsbeitriage von Mdinnisto und Zyskowicz im Protokoll der Ple-
narsitzung vom 28.09.2012.

186 Vgl. PeVL 10/2012 vp, S. 3; vgl. auch den Diskussionsbitrag von Rehula im Proto-
koll der Plenarsitzung vom 28.09.2012.

187 Vgl. Soini, in: Lahti, Bioldaketiede, tutkimus, oikeus, 223 (227).

188 Vgl. HE 86/2011 vp, S. 67.

189 Vgl. HE 86/2011 vp.
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der Entscheidung sollte die Ethikkommission feststellen, ob bei dem
jeweiligen Forschungsvorhaben die einschlidgigen gesetzlichen Bestim-
mungen beriicksichtigt worden sind. Ebenso wie gegen die Entschei-
dung der Ethikkommission zur Weiterverwendung von Altproben hit-
te es auch gegen die Entscheidung nach § 18 Abs. 2 Biopankkilaki kein
Rechtsmittel gegeben. Hiergegen hatte sich der Grundrechtsausschuss
des finnischen Parlamentes kritisch gedufSert und zumindest gegen ab-
lehnende Entscheidungen der Ethikkommission ein Rechtsmittel ge-
fordert. Der Sozial- und Gesundheitsausschuss des finnischen Parla-
ments hatte sich dariiber hinaus gegen die Pflicht ausgesprochen, vor
jeder Verwendung von Proben und Daten zur Biobankenforschung
das Votum der zustindigen Ethikkommission einholen zu miissen.
Nach seiner Einschitzung bediirfe es keines Votums nach § 18 Abs. 2
Biopankkilaki, da nach Maf3gabe des Forschungsgesetzes ohnehin be-
reits die Pflicht bestehe, ein Votum der Ethikkommission einzuho-
len.*9° Der finnische Gesetzgeber ist dieser Einschitzung letztlich ge-
folgt und hat § 18 Abs. 2 des Gesetzentwurfes zum Biopankkilaki er-
satzlos gestrichen.

E. Das Certificate of Confidentiality im US-amerikanischen Recht

Hinsichtlich der vonseiten der Forschung seit Langem geforderten
Einfilhrung eines Forschungsgeheimnisses wurde in der Literatur wie-
derholt auf die Rechtslage in den USA verwiesen, nach der ein Schutz-
mechanismus im Sinne eines Forschungsgeheimnisses bereits seit den
1970er Jahren bestehe, der als Vorbild fiir eine deutsche Regelung an-
gesehen wird.*9* Ankniipfungspunkt dieser Forderung ist das sog. Cer-
tificate of Confidentiality, dessen rechtliche Grundlage im US Public
Health Service Act § 301 (d) (= 42 U.S.C. 241 (d)) enthalten ist:

The Secretary may authorize persons engaged in biomedical, behavioral, cli-
nical, or other research (including research on mental health, including re-
search on the use and effect of alcohol and other psychoactive drugs) to pro-

190 Siehe StVM 9/2012 vp bei § 18.

191 Siehe Schmitt-Glaeser, in: Eser, 77 (92); Resolution der Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF) vom 9. Mai 1998,
DuD 1999, 413; Neyelski/Peyser, in: Eser/Schuhmann, S. 139 ff.
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tect the privacy of individuals who are the subject of such research by with-
holding from all persons not connected with the conduct of such research the
names or other identifying characteristics of such individuals. Persons so
authorized to protect the privacy of such individuals may not be compelled
in any Federal, State, or local civil, criminal, administrative, legislative, or
other proceedings to identify such individuals.

Das Certificate of Confidentiality schiitzt Forscher davor, die Identitat
eines in einem Forschungsprojekt teilnehmenden Probanden oder
Spenders gegeniiber Strafverfolgungsbehorden offenbaren zu miis-
sen.'9? Urspriinglich war dieser Forschungsdatenschutz ein Produkt
der Drogenkriege der 1970er und wurde in mehreren Schritten stetig
weiter ausgebaut. Die Certificates of Confidentiality wurden 1970
durch den Comprehensive Drug Abuse Pravention and Control Act
(Pub. L. 91-513, § 3 (a)) erstmals eingefiihrt. Die Drogenforschung war
damals auf Informationen tiber das Ausmaf$ und die Griinde des Dro-
genkonsums und damit auf eine Befragung von Drogenabhingigen
angewiesen. Das mit ihrer Aussage verbundene Risiko einer Strafver-
folgung schreckte allerdings eine Vielzahl der potenziellen Probanden
von einer Teilnahme an einer Befragung ab. Das Certificate of Confi-
dentiality sollte daher die Geheimhaltung der Probandeninformatio-
nen gegeniiber den Strafverfolgungsbehorden gewiéhrleisten. Eine erste
Erweiterung erfuhr das Gesetz durch das Comprehensive Alcohol
Abuse and Alcoholism Préivention, Treatment, and Rehabilation
Amendment von 1974 (Pub. L. No. 93-282, § 122 (b)), wodurch auch
psychologische Forschung in den Anwendungsbereich der Certificates
of Confidentiality einbezogen wurde. Im Jahre 1988 wurde der Schutz
schlieflich auf die gesamte Gesundheitsforschung erweitert (Health
Omnibus Programs Extension of 1988, Pub. L. No. 100-607, § 163).193
Ein Certificate of Confidentiality kann fiir jede Art von biomedizini-
scher, klinischer, verhaltenswissenschaftlicher oder sonstiger sensitiver

192 Early/Strong, Am. J. Hum. Genet., Vol. 57 (1995), 727 (729); Cooper et al., Genetic
Testing Vol. 8, No. 2 (2004), 214.

193 Vgl. Cooper et al., Genetic Testing, Vol. 8, No. 2 (2004), 214 ff,; ferner OHRP Gui-
dance 9/1998, abrufbar unter: http://www.hhs.gov/ohrp/humansubjects/guidanc
e/certconpriv.htm.

48

IP 216.73.218.36, am 21.01.2026, 02:31:44. © Urheberrechtiich geschltzter Inhat 2
tersagt, m mit, fir oder in Ki-Syster



https://doi.org/10.5771/9783828870338

E. Das Certificate of Confidentiality im US-amerikanischen Recht

Forschung genutzt werden.*94 Unter einer sensitiven Forschung ist ins-
besondere Forschung zu verstehen, bei der genetische Informationen
und/oder Gewebeproben gesammelt werden9, sodass ein Certificate
of Confidentiality insbesondere von (Forschungs-)Biobanken in den
USA erworben werden kann. Die Erteilung eines Certificate of Confi-
dentiality muss von der jeweiligen Forschungseinrichtung jeweils fiir
ein bestimmtes Forschungsvorhaben beantragt werden. So haben etwa
das SHOW-Project*%¢ der University of Wisconsin, das RPGHE-Pro-
jekt'97 von Kaiser Permanente und das NUgene-Projekt198 ein Certifi-
cate of Confidentiality beantragt und erhalten.

Der Schutz, der durch das Certificate of Confidentiality gewéahrt
wird, ist allein auf das jeweilige Forschungsvorhaben beschrinkt, fiir
das das Certificate beantragt wurde. So wird durch das Zertifikat allein
die Vertraulichkeit der Forschungsdaten gewéhrleistet, die vom Emp-
fanger des Zertifikates im Rahmen des im Antrag benannten For-
schungsvorhabens zu Forschungszwecken erhoben werden. Vom An-
tragsteller in einem anderen Zusammenhang erhobene Daten werden
hingegen nicht erfasst. Dementsprechend werden Daten, die in einer
Biobank zwar vorliegen, aber nicht im Rahmen des Forschungsvorha-
bens zu Forschungszwecken gewonnen wurden (sondern etwa zur in-
dividuellen Heilbehandlung des Spenders) nicht vor einem hoheitli-
chen Zugriff geschiitzt.'9? Dariiber hinaus besteht auch bei einer Wei-
tergabe von Proben und Daten an eine andere Forschungseinrichtung
kein Schutz durch das Certificate of Confidentiality fiir die empfan-
gende Einrichtung.2°°

Dariiber hinaus bietet das Certificate of Confidentiality nur einen
Schutz vor einer hoheitlich erzwungenen Offenbarung der geschiitzten

194 Vgl. Certificates of Confidentiality: Background Information bereitgestellt durch
das OER, abrufbar unter: http://grants.nih.gov/grants/policy/coc/background.ht
m; Siehe auch Cooper et al., Genetic Testing, Vol. 8, No. 2 (2004), 214.

195 Vgl. Certificates of Confidentiality: Background Information bereitgestellt durch
das OER, abrufbar unter: http://grants.nih.gov/grants/policy/coc/background.ht
m.

196 http://www.show.wisc.edu/

197 http://www.dor.kaiser.org/external/ DORExternal/rpgeh/index.aspx

198 https://www.nugene.org/

199 Early/Strong, Am.]. Hum.Genet. Vol. 57 (1995), 727 (729).

200 Brown/Lowenberg, SJLSP Vol.1 (2009), 81 (92).
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Informationen. Eine Schweigepflicht der Forscher besteht auf Grund-
lage des Certificate of Confidentiality hingegen nicht, kann sich aller-
dings aus dem jeweils einschldgigen Bundesstaatsrecht ergeben.2!
Dementsprechend verhindert das Certificate of Confidentiality auch
die freiwillige Offenbarung der Informationen durch die Forscher ins-
besondere gegentiber Strafverfolgungs- und Gefahrenabwehrbehérden
nicht.2°> Ein tber das Certificate of Confidentiality hinausgehender
Schutz von Gesundheitsinformationen vor einer rechtswidrigen Offen-
barung wird auch nicht durch den im Jahr 1996 in Kraft getretenen
Health Insurance Portability and Accountability Act (HIPAA)2°3 bzw.
die darin enthaltenen sog. Privacy Rules>°4 gewihrleistet.2°> Danach
sind alle Informationen, die durch einen Gesundheitsdienstleister, eine
Krankenversicherung, eine Gesundheitsbehorde, einen Arbeitgeber,
einen Lebensversicherer, eine Schule oder Universitdt oder durch eine
Abrechnungsstelle in der Gesundheitsversorgung gewonnen oder ent-
gegengenommen wurden und die sich auf die vergangene, gegenwarti-
ge oder zukiinftige physische oder psychische Gesundheit bzw. Konsti-
tution einer Person beziehen, vor einer nicht legitimierten Offenba-
rung geschiitzt. Die Privacy Rules definieren hierzu die jeweiligen Er-
laubnistatbestdnde, in denen eine Weitergabe der Daten erfolgen
darf.2°6 Gegen eine Offenbarung personenbezogener Gesundheitsda-
ten gegeniiber Strafverfolgungs- und Gefahrenabwehrbehorden bietet
der HIPAA danach jedoch keinen Schutz, da die Offenbarung zu die-
sem Zweck in 45 CFR Part 164.512 (f) ausdriicklich gesetzlich ermog-
licht wird.2°7

Die Art und Weise der Erteilung eines Certificate of Confidentiali-
ty nach vorangegangenem Antrag und jeweils bezogen auf ein konkret

201 Eine entsprechende Schweigepflicht kann sich allerdings aus dem jeweils ein-
schldgigen Recht des Bundesstaates ergeben; Siehe Carney et al., AJE 152 (2000),
371 (3741.); National Bioethics Advisory Commission, Research involving human
biological materials, S. 36 ff.

202 Early/Strong, Am.J.Hum.Genet. Vol. 57 (1995), 727 (730).

203 42 US.C. § 1301 et seq.

204 45 CFR Part 160 and Subparts A and E of Part 164.

205 Vgl. hierzu Brown/Lowenberg, SJLSP Vol. 1 (2009), 81 (82 ff.).

206 Vgl. 45 CFR Part 164.500 et seq.

207 Siehe 45 C.ER. § 164.512 (c) und (e); vgl. Brown/Lowenberg, SJLSP Vol. 1 (2009),
81 (84).
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bestimmtes Forschungsvorhaben ist aus dem Blickwinkel unserer
Rechtsordnung zumindest ungewohnlich. Eine solche konkret indivi-
duelle Regelung gegen einen Zugriff auf Daten zu Strafverfolgungs-
zwecken wire im deutschen Recht in dieser Form nicht nur einmalig,
sondern unter grundgesetzlichen Gesichtspunkten jedenfalls dann
nicht moéglich, wenn eine verfassungsrechtliche Regelungspflicht gege-
ben ist. Das Certificate of Confidentiality zeigt jedoch, dass ein For-
schungsdatengeheimnis in anderen Rechtsordnungen seit Jahrzehnten
gesetzlich niedergelegt ist und praktiziert wird.

F. Leitfaden und Empfehlungen fiir die Biobankenforschung
I. Uberblick

Neben den zuvor dargestellten spezialgesetzlichen Regelungskonzep-
ten zur Biobankenforschung bzw. der medizinischen Forschung allge-
mein sind von einzelstaatlichen?°® wie auch von der OECD?* und
dem Ministerkomitee des Europarates?'° als supranationale Institutio-
nen Leitlinien bzw. Empfehlungen zum Bereich der Biobankenfor-
schung aufgestellt worden, die nachfolgend im Hinblick auf eine ge-
setzliche Abschottung von Biobanken vor einem Zugriff durch for-
schungsexterne Stellen dargestellt werden.

Il. Empfehlungen des Ministerkomitees des Europarates

Die Empfehlungen des Ministerkomitees des Europarates zur For-
schung mit humanbiologischem Material zielen auf einen Ausgleich
zwischen dem Grundrecht der Spender einer Biobank auf Schutz ihres

208 Siehe etwa Schweizerische Akademie der Medizinischen Wissenschaften, Bioban-
ken: Gewinnung, Aufbewahrung und Nutzung von menschlichem Material: me-
dizinisch-ethische Richtlinien und Empfehlungen; Government of Western Aus-
tralia, Guidelines for human biobanks, genetic research databases and associated
data; National Bioethics Advisory Commission, Report on Biobanks.

209 OECD, Guidelines on Human Biobanks and Geneic Research Databases.

210 Europarat, Empfehlungen tiber die Forschung mit humanbiologischem Material.
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Privatlebens und den Bediirfnissen moderner medizinischer For-
schung nach einer internationalen und transdisziplindren Zusammen-
arbeit ab.2** Nach Artikel 1 der Empfehlungen sollen die Mitgliedstaa-
ten bei der Forschung mit Humanproben sicherstellen, dass die Wiirde
der Spender geschiitzt und eine Diskriminierung der Spender oder
eine Beeintrachtigung ihres Privatlebens verhindert wird. Dazu sollen
die Mitgliedstaaten nach Artikel 6 in der gesamten Breite der For-
schungsaktivititen geeignete Mafinahmen ergreifen, um eine Diskri-
minierung oder Stigmatisierung von Personen oder Personengruppen
zu verhindern. Welche gesetzgeberischen Mafinahmen hierzu konkret
erforderlich sind - ob etwa ein Verbot der Nutzung von Biobanken zu
Strafverfolgungszwecken von den Mitgliedsstaaten kodifiziert werden
sollte — bleibt allerdings offen.

lll. Leitfaden der OECD zu Humanbiobanken und
Genforschungsdatenbanken

Nach dem Leitfaden der OECD zu Humanbiobanken und Genfor-
schungsdatenbanken sollen Biobanken Proben und Daten forschungs-
externen Stellen nur bei entsprechender gesetzlicher Pflicht zugénglich
machen.?*> Die Spender sollen im Rahmen ihrer Einwilligung darauf
hingewiesen werden, dass ihre Proben und Daten bei einer gesetzli-
chen Offenbarungspflicht von der Biobank an forschungsexterne Drit-
te wie insbesondere Strafverfolgungsbehdrden und Versicherer abge-
geben werden miissen.!3 Aussagen zur Frage, ob der Zugriff for-
schungsexterner Dritter auf die Proben und Daten einer Biobank ge-
setzlich verhindert werden soll, finden sich hingegen nicht.

211 Vgl. Europarat, Empfehlungen iiber die Forschung mit humanbiologischem Ma-

terial, Praambel.

212 Vgl. OECD, Guidelines on Human Biobanks and Genetic Research Databases,
7. E

213 Vgl. OECD, Guidelines on Human Biobanks and Genetic Research Databases,
4. F
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IV. Vorschlag fiir einen ,International Data Sharing Code of Conduct”

Im Schrifttum findet sich schliefllich der Vorschlag, einen sog. Inter-
national Data Sharing Code of Conduct zur Grundlage des Austauschs
von Biobankmaterialien und dazugehorigen Spenderdaten zu ma-
chen.214 Als Grundleitlinien sollen nach diesem Vorschlag (1.) Quali-
tatssicherung, (2.) Zugénglichkeit, (3.) Verantwortlichkeit, (4.) Sicher-
heit, (5.) Transparenz, (6.) Rechenschaftspflicht sowie (7.) Redlichkeit
den Schutz der Privatsphire der Spender stirken und zugleich die
Nutzbarkeit von Proben und Daten der Biobanken zu Forschungszwe-
cken verbessern.2's Dabei stehen zwei fundamentale Werte im Vorder-
grund: zum einen gegenseitiger Respekt zwischen Forschern, Interes-
sengruppen und Spendern, zum anderen die Verpflichtung zum
Schutz des offentlichen Vertrauens, der Teilhabe und der Beteiligun-
gen.21¢ Offen bleibt allerdings, auf welchem Weg diese Prinzipien um-
gesetzt werden sollen. Vorgeschlagen wird allein die Erweiterung der
Diskussion um biobankenspezifische Reglungen um die genannten
Prinzipien, wobei ein verhiltnismafliger Ausgleich zwischen den un-
terschiedlichen Interessengruppen gefunden werden soll.2'7 Ange-
sichts der bereits zahlreich vorliegenden Empfehlungen und Leitfiden
fir den Umgang mit Humanproben in der Genforschung sowie fiir
Humanbiobanken erscheint der Vorschlag fiir einen Code of Conduct
jedoch eher vage und fiir die bisherigen Ergebnisse nicht weiterfiih-
rend zu sein. Konkrete Aussagen dazu, wie diese (wohl bereits ohnehin
schon in der Diskussion befindlichen Prinzipien) umgesetzt werden
konnten oder sollten, finden sich jedenfalls nicht.

V. Vorschlag des ULD fiir ein Code of Conduct

Auch das Unabhingige Landeszentrum fiir Datenschutz Schleswig
Holstein (ULD) hat sich fiir einen Code of Conduct fiir Biobanken

214 Siehe Knoppers et al., Genome Medicine 2011, 46 ff.

215 Der Code of Conduct ist abgedruckt bei Knoppers et al., Genome Medicine 2011,
46 (47).

216 Knoppers et al., Genome Medicine 2011, 46 (47).

217 Knoppers et al., Genome Medicine 2011, 46 (49).
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ausgesprochen.?*8 Danach kommen zur Absicherung der Verarbeitung
personenbezogener Daten neben den rechtlichen Vorschriften auch
die von den jeweiligen Forschungsdisziplinen formulierten Verhaltens-
regelungen als Soft-Laws in Betracht (Codes of Conduct).?*9 Als Vor-
bild konne insofern § 161 AktG i.V.m. dem Deutschen Corporate
Governance Kodex dienen. Danach miissen Vorstinde und Aufsichts-
rite borsennotierter Gesellschaft jahrlich erklaren, dass den vom Bun-
desministerium der Justiz bekannt gemachten Empfehlungen der ,Re-
gierungskommission Deutscher Corporate Governance Kodex’ ent-
sprochen wurde und wird, oder welche Empfehlungen nicht angewen-
det wurden oder werden. Diese Erklarung ist den Aktionéren dariiber
hinaus nach § 161 Abs. 2 AktG dauerhaft zuganglich zu machen. Aller-
dings sind weder der Kodex noch die daraufhin abgegebene Erklarung
des Vorstandes rechtlich bindend.

Entsprechende Regelungen im Bereich der Biobankenforschung
konnten zwar dem Bediirfnis nach einem transparenten Schutz der
Spenderdaten nachkommen und damit das Vertrauen in der Bevolke-
rung stirken und zudem durch die Flexibilitdt selbstregulierender
Mafinahmen der Homogenitit der Biobanken Rechnung tragen.>?° Sie
sind also grundsitzlich zu begriif$en, fithren allerdings letztlich nicht
zu einer Starkung des Spenderschutzes, da ein wie auch immer gearte-
ter Code of Conduct einen gesetzlich vorgeschriebenen oder mogli-
chen Zugriff auf Biobanken durch forschungsexterne Dritte, insbeson-
dere Strafverfolgungsbehérden, nicht unterbinden kann.?2!

218 Siehe ULD, Datentreuhdnderschaft in der Biobank-Forschung, S. 58 ff.
219 Siehe ULD, Datentreuhidnderschaft in der Biobank-Forschung, S. 58.
220 Vgl. ULD, Datentreuhdnderschaft in der Biobank-Forschung, S. 59.
221 Siehe oben Kapitel 2 B. III.
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A. Einleitung

Als Ergebnis des zweiten Kapitels war oben festgestellt worden, dass
die Moglichkeit der Spender, ihre Proben und Daten allgemein zu For-
schungszwecken zur Verfiigung zu stellen (,,globale Einwilligung®), fiir
eine zielgerichtete und effiziente Biobankenforschung unabdingbar ist.
Die rechtliche Zuldssigkeit einer globalen Einwilligung ist in der Lite-
ratur jedoch umstritten:

Von einem Teil der Literatur wird die Wirksambkeit einer globalen
Einwilligung zu Forschungszwecken mit dem Argument verneint, dass
diese nicht mit dem Recht auf informationelle Selbstbestimmung aus
Art.1 Abs.1 GG 1.V.m. Art. 2 Abs. 1 GG vereinbar sei, da sich diese
Einwilligungsform nicht hinreichend konkret auf einen bestimmten
Verarbeitungszweck beziehe.222 Nach der Gegenansicht hingegen soll
die globale Einwilligung allgemein zu Forschungszwecken mit dem
Recht auf informationelle Selbstbestimmung vereinbar sein, da eine
Begrenzung der Einwilligung nur auf konkret bestimmte Verarbei-
tungszwecke der Selbstbestimmung der Betroffenen gerade zuwider-
laufe.223

Im Weiteren ist daher zu priifen, inwiefern die globale Einwilli-
gung mit dem Recht auf informationelle Selbstbestimmung nach Art. 1

222 Wellbrock, MedR 2003, 77 (79); Simitis, MedR 1985, 195 (198); Halasz, Das Recht
auf bio-materielle Selbstbestimmung, S.231; Pottgen, Medizinische Forschung
und Datenschutz, S. 108; Morr, Zuldssigkeit von Biobanken aus verfassungsrecht-
licher Sicht, S. 97; Weichert, DuD 2002, 133 (143); vgl. ferner HDSB, 34. Tatig-
keitsbericht, S. 118,; ders., 30. T4tigkeitsbericht, Ziff. 27.14; allgemein zu pauscha-
len Einwilligungen Simitis, in: Simitis, BDSG, § 4a Rn. 77 u. Rn. 81 m.w.N.; Gola/
Schumerus, BDSG, § 4a Rn. 11 a; Hoffmann-Riem, A6R 134 (2009), 513 (527);
Liebscher, Datenschutz bei der Dateniibermittlung im Zivilverfahren, S. 53.

223 Vgl. Taupitz/Weigel, WissR 2012, 35 (66 f.).

IP 216.73.218.36, am 21.01.2026, 02:31:44. © Urheberrechtiich geschltzter Inhat 2
tersagt, m mit, fir oder in Ki-Syster

55


https://doi.org/10.5771/9783828870338

Kapitel 4 Zur Zuldssigkeit einer globalen Einwilligung

56

Abs.1 GG i.V.m. Art.2 Abs. 1 GG zumindest im Forschungskontext
im Lichte der Forschungsfreiheit nach Art. 5 Abs. 3 GG zuldssig ist.

B. Verfassungsrechtliche Zulassigkeit der globalen Einwilligung

I. Der Schutz medizinischer Forschung nach Art. 5 Abs. 3 GG

In Anbetracht der oben dargestellten Bediirfnisse der medizinischen
Forschung mit Biobanken konnte die globale Einwilligung der Spender
»zu Forschungszwecken® durch die in Art.5 Abs.3 GG verfassungs-
rechtlich garantierte Wissenschaftsfreiheit legitimiert sein. Nach Art. 5
Abs. 3 GG sind ,Wissenschaft, Forschung und Lehre frei.“ Forschung
und Lehre sind dabei die wesentlichen Teilbereiche der Wissen-
schaft?24, sodass ,Wissenschaft“ den Oberbegriff zu ,,Forschung“ und
»Lehre* darstellt.>>> Sachlich umfasst die Wissenschaftsfreiheit nach
der Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts jede wissenschaft-
liche Tétigkeit, mithin all das, was nach Inhalt und Form als ernsthaf-
ter planmaéfliger Versuch zur Ermittlung der Wahrheit anzusehen
ist.226 Als Forschung wird dabei die geistige Tatigkeit bezeichnet, die
mit dem Ziel, in methodischer, systematischer und nachpriifbarer
Weise neue Erkenntnisse zu gewinnen, betrieben wird.??7 Als Teil der
Wissenschaftsfreiheit ist auch die medizinische Forschung auf verfas-
sungsrechtlicher Ebene durch Art.5 Abs.3 S.1 GG geschiitzt. Vom
Schutzbereich der Wissenschaftsfreiheit wird sowohl kommerzielle als
auch nicht-kommerzielle228, universitare wie aufleruniversitare?29 For-

224 Manssen, Staatsrecht I, Rn. 408.

225 Ipsen, Staatsrecht I, Rn. 499.

226 BVerfGE 35, 79 (113).

227 BVerfGE 35, 79 (113).

228 Siehe Scholz, in: Maunz/Diirig, GG, Art. 5 Abs. III Rn. 99; Wicklein, Biobanken
zwischen Wissenschaftsfreiheit, Eigentumsrecht und Persénlichkeitsschutz,
S.14f1f.

229 Vgl nur Stern, Das Staatsrecht der Bundesrepublik Deutschland, Band IV/2,
S.739m.w.N,; Fehling, in: Bonner Kommentar zum GG, Art. 5 Abs. 3 Rn. 137;
a.A. wohl nur Hailbronner, Die Freiheit von Forschung und Lehre als Funktions-
grundrecht, S. 73 ff.; Blankenagel, AR 105 (1980), 35 (70). Ausfiihrlich zur au-
Beruniversitdren Forschung Classen, Wissenschaftsfreiheit auflerhalb der Hoch-
schule, insbesondere S. 72 ff.
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schung umfasst. Der Schutz der Wissenschaftsfreiheit nach Art. s

Abs. 3 GG erstreckt sich damit u.a. auf die Forschung mit Proben- und

Datensammlungen aus kommerziell und nichtkommerziell genutzten

Biobanken.?3° Auch wenn damit ein weiter Wissenschaftsbegriff der

Auslegung des Art. 5 Abs. 3 GG zugrundeliegt?3?, so gewahrleistet die

deutsche Verfassung keinen grenzenlosen Drang nach wissenschaftli-
chem Erkenntnisgewinn. Aus verfassungsrechtlicher Sicht zieht hierbei

die Menschenwiirdegarantie nach Art. 1 Abs. 1 GG als rechtlicher und

ethischer Grundwert?3? der Forschungsfreiheit und damit der wissen-
schaftlichen Arbeit eine nicht wertungsoffene?33 und unabdingbare234

Grenze. Als weitere Schranken der Wissenschaftsfreiheit nach Art. s

Abs. 3 GG sind die sog. verfassungsimmanenten Schranken in Be-
tracht zu ziehen, also die Prinzipien und Rechte, die sich aus den tibri-
gen Normen der Verfassung ergeben.

In personlicher Hinsicht umfasst der Schutzbereich der Wissen-
schaftsfreiheit jeden, der wissenschaftlich tétig ist oder werden will.235
Insofern sind nicht allein natiirliche Personen geschiitzt. Vielmehr
konnen sich auf Grundlage des Art. 19 Abs. 3 GG auch juristische Per-
sonen wie etwa privatrechtliche Unternehmen oder aber auch staatli-
che Forschungseinrichtungen wie Universitdten auf die Wissenschafts-
freiheit berufen, da diese dem durch das Grundrecht geschiitzten Le-
bensbereich unmittelbar zugeordnet sind.?3¢

Die Forscher, die unmittelbar in einer Biobank ihrer wissenschaft-
lichen Tatigkeit nachgehen, kdnnen sich damit, unabhédngig davon, ob
es sich um kommerzielle oder nicht-kommerzielle Forschung han-

230 Siehe Wicklein, Biobanken zwischen Wissenschaftsfreiheit, Eigentumsrecht und
Personlichkeitsschutz, S.21ff; Morr, Zuldssigkeit von Biobanken aus verfas-
sungsrechtlicher Sicht, S. 63 ff.; ferner Nomper, Open Consent — a new form of In-
formed Consent for population genetic databases, S. 42.

231 Vgl. Stern, Das Staatsrecht der Bundesrepublik Deutschland, Band IV/2, S. 739.

232 Vgl. Stern, Das Staatsrecht der Bundesrepublik Deutschland, Band IV/1, S. 27 ff.

233 Herdegen, in: Maunz/Diirig, GG, Art.1 Abs. 1 Rn. 73 m.w.N; Stern, Das Staats-
recht der Bundesrepublik Deutschland, Band IV/1, S. 94 f. m.w.N.

234 Vgl. Stern, Das Staatsrecht der Bundesrepublik Deutschland, Band IV/1, S. 93.

235 BVerfGE 88, 129 (136).

236 BVerfGE 31, 332; 62, 369 1.
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delt?37, und unabhéngig davon, ob die Forschung an einer Universitét
oder einer sonstigen staatlichen oder privatrechtlichen Einrichtung be-
trieben wird?3%, in Bezug auf ihre Forschungstatigkeit auf die For-
schungsfreiheit nach Art. 5 Abs.3 GG berufen.?39 Auch die Biobank
als juristische Person genief3t den Schutz der Forschungsfreiheit nach
Artt. 5 Abs. 3, 19 Abs. 3 GG.

Als problematisch erweist sich indes, dass Biobanken letztlich nur
eine Sammlung von Proben und Daten zu Forschungszwecken darstel-
len, die zwar auch in einzelnen Forschungseinrichtungen unterhalten
werden, in aller Regel jedoch als allgemeiner Proben- und Datenpool
aufgebaut werden, um anschlieflend fiir einzelne Vorhaben an For-
schungseinrichtungen zur Verfiigung gestellt zu werden.?4° Biobanken
werden also aufgebaut und unterhalten, um mittels dieser Sammlun-
gen Forschung zu ermoglichen. Sie dienen damit in aller Regel der
Vorbereitung und der Unterstiitzung der Forschung. Der Aufbau und
die Unterhaltung einer Biobank stellt hingegen keine Forschungstatig-
keit im engeren Sinne dar. Ob auch die unterstiitzende Tatigkeit dem
Schutzbereich des Art.s5 Abs. 3 GG zuzuordnen ist, ist entscheidend
nach dem funktionalen Zusammenhang zwischen der Tatigkeit der
Biobank und der daran anschlieffenden Forschungstitigkeit zu beur-
teilen. Biobanken genieflen demnach immer dann den Schutz der Wis-
senschaftsfreiheit, wenn die jeweilige Proben- und Datensammlung
zum Zwecke der spateren Forschungstitigkeit aufgebaut und unterhal-
ten wird.24* Entscheidend ist daher der unmittelbare Zusammenhang
zwischen dem Aufbau und Betrieb der Proben- und Datensammlung

237 Siehe Kamp, Forschungsfreiheit und Kommerz, 2004; Scholz, in: Maunz/Diirig,
GG, Art. 5 Abs. III Rn. 99; Wicklein, Biobanken zwischen Wissenschaftsfreiheit,
Eigentumsrecht und Personlichkeitsschutz, 2007, S. 14 ff.

238 Vgl nur Stern, Das Staatsrecht der Bundesrepublik Deutschland, Band IV/2,
S. 739 m.w.N.; Fehling, in: Dolzer/Vogel/Graf$hof , Art. 5 Abs. 3 Rn. 137; a.A. wohl
nur Hailbronner, Die Freiheit von Forschung und Lehre als Funktionsgrundrecht,
1979, S. 73 ff.; Blankenagel, ASR 105 (1980), 35 (70).

239 Siehe Wicklein, Biobanken zwischen Wissenschaftsfreiheit, Eigentumsrecht und
Personlichkeitsschutz, S.21ff; Morr, Zuldssigkeit von Biobanken aus verfas-
sungsrechtlicher Sicht, S. 63 ff.; Nomper, Open Consent — a new form of Informed
Consent for population genetic databases, S. 42.

240 Siehe hierzu auch oben Kapitel 1 A. und Kapitel 2 A.

241 Ebenso Wicklein, Biobanken zwischen Wissenschaftsfreiheit, Eigentumsrecht und
Personlichkeitsschutz, S. 23 ff. m.w.N.
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und der daran ankniipfenden Forschungsarbeit mit dieser Sammlung.
Dieser Zusammenhang muss dabei sowohl inhaltlich als auch zeitlich
bestehen. Allein die vage Absicht, eine bestehende Proben- und Daten-
sammlung in der Zukunft moglicherweise Forschern zur Verfiigung zu
stellen, reicht nicht aus, da die Biobank in diesem Falle keine Wissen-
schaftsrelevanz aufweist, sodass sie auch nicht Teil des durch Art.s
Abs. 3 GG geschiitzten wissenschaftlichen Denk- und Handlungspro-
zesses ist.242

Besteht ein unmittelbarer Zusammenhang zwischen dem Autbau
und Betrieb einer Biobank und der anschlieflenden Forschungsarbeit
mit den dort gesammelten Proben und Daten, ist die Zuldssigkeit einer
globalen Einwilligung der Spender allgemein ,,zu Forschungszwecken®
im Lichte der Wissenschaftsfreiheit nach Art. 5 Abs. 3 GG als objektive
Wertentscheidung des Grundgesetzes zu sehen, wonach insbesondere
die medizinische Forschung gefordert und nicht behindert werden soll.

Il. Schutz personenbezogener Daten nach Art. 2 Abs. 1 GGi.V.m. Art. 1
Abs. 1 GG

Die datenschutzrechtliche Einwilligung ist als Ausfluss des Rechts auf
informationeller Selbstbestimmung nach Art. 2 Abs. 1 GG i.V.m. Art. 1
Abs.1 GG*4 an dessen verfassungsrechtlichen Grenzen zu messen.
Das Grundgesetz sieht (im Gegensatz zu den Verfassungen einzelner
Bundesldnder) keinen ausdriicklichen Schutz personenbezogener Da-
ten vor. Nachdem in der Literatur insbesondere in den 1970er Jahren
die Einfithrung eines Grundrechts auf Datenschutz gefordert wurde,
dem die Legislative des Bundes indes nicht nachkam, fithrte die Recht-
sprechung des Bundesverfassungsgerichts zum entscheidenden Durch-
bruch fiir die grundrechtliche Anerkennung des Schutzes personlicher
Daten. So hat das Bundesverfassungsgerichts im sog. Volkszihlungsur-
teil*44 im Jahre 1983 aus dem allgemeinen Personlichkeitsrecht nach
Art. 2 Abs. 1 GG 1.V.m. der Menschenwiirde nach Art. 1 Abs. 1 GG das

242 Vgl. Wicklein, Biobanken zwischen Wissenschaftsfreiheit, Eigentumsrecht und
Personlichkeitsschutz, S. 23 f. m.w.N.

243 Vgl Gola/Schomerus, BDSG, § 4a Rn. 2 ff.

244 BVerfGE 65, 1ff.
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Recht auf informationelle Selbstbestimmung entwickelt.245 Freie Ent-
faltung der Personlichkeit setzt nach der Rechtsprechung des Bundes-
verfassungsgerichts unter den modernen Bedingungen der Datenver-
arbeitung den Schutz des Einzelnen gegen unbegrenzte Erhebung,
Speicherung, Verwendung und Weitergabe seiner personlichen Daten
voraus. Das Grundrecht gewihrleistet insoweit die Befugnis des Ein-
zelnen, grundsitzlich selbst {iber die Preisgabe und Verwendung sei-
ner personlichen Daten zu bestimmen.24® Die Befugnis des Einzelnen,
selbst zu entscheiden, wann und innerhalb welcher Grenzen personli-
che Lebenssachverhalte offenbart werden, folgt letztlich aus der Selbst-
bestimmung,®¥ die eine elementare Funktionsbedingung eines auf
Handlungs- und Mitwirkungsfahigkeit seiner Biirger gegriindeten frei-
heitlichen demokratischen Gemeinwesens darstellt.>4% Das Bundesver-
fassungsgericht hat hierzu ausgefithrt, dass der Einzelne mit hinrei-
chender Sicherheit iiberschauen kénnen muss, welche ihn betreffen-
den Informationen in bestimmten Bereichen seiner sozialen Umwelt
bekannt sind, und ferner das Wissen moglicher Kommunikationspart-
ner abschitzen konnen muss, um nicht in seiner Freiheit, aus eigener
Selbstverantwortung zu planen oder zu entscheiden, wesentlich ge-
hemmt zu werden.?4° Das Recht auf informationelle Selbstbestimmung
nach Art. 2 Abs. 1 GG i.V.m. Art. 1 Abs. 1 GG setzt einer globalen Ein-
willigung daher insofern eine Grenze, als grundsitzlich die Einwilli-
gung des Betroffenen fiir jeden einzelnen Vorgang der Datenerhebung
oder -verarbeitung erforderlich ist, sofern nicht ausnahmsweise Inter-
essen Dritter die Interessen des Betroffenen iiberwiegen.?5° Dariiber
hinaus kann die Einwilligung in die Datenerhebung und -verarbeitung
nicht ohne eine vorherige Information des Spenders tiber die Verarbei-
tungszwecke oder ohne Angabe eines Verarbeitungszweckes wirksam

245 Vgl. Stern, Das Staatsrecht der Bundesrepublik Deutschland, Band IV/1, S. 230 ff,;
aus der englischsprachigen Literatur Krajewska, European Human Rights Law
Review 2011, 1, 54 (65).

246 BVerfGE 65, 1 (411.)

247 BVerfGE 65, 1 (42).

248 BVerfGE 100, 313 (381).

249 Vgl BVerfGE 65, 1 (421.).

250 Vgl. Scholz/Sokol, in: Simitis, BDSG, § 4 Rn. 2.
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abgegeben werden.?s* Einfachgesetzlich ist der Grundsatz der Infor-
mationspflicht der verantwortlichen Stelle in § 4a Abs. 1 BDSG nieder-
gelegt.

lll. Verfassungskonformer Ausgleich

1. Grundsatz der praktischen Konkordanz

Stehen sich somit auf beiden Seiten Werte und Rechte von Verfas-
sungsrang gegeniiber, und kann dabei keines der beiden zur vollen
Geltung gelangen, ohne dass es dadurch zu einer Einschriankung des
jeweils anderen Rechtsgutes kidme, so ist nach der Rechtsprechung des
Bundesverfassungsgerichts eine Abwégung der betroffenen Giiter im
Einzelfall vorzunehmen, die nicht zur volligen Verdriangung eines der
beiden miteinander kollidierenden Grundrechte bzw. Verfassungswer-
te fithren darf. Das Bundesverfassungsgericht fithrt insofern aus, dass
»|bleide Verfassungswerte [...] im Konfliktfall nach Moglichkeit zum
Ausgleich gebracht werden [miissen]; lasst sich dies nicht erreichen, so
ist unter Berticksichtigung der falltypischen Gestaltung und der beson-
deren Umstidnde des Einzelfalls zu entscheiden, welches Interesse zu-
riickzutreten hat.“>s> Dabei gilt das Prinzip des schonenden Aus-
gleichs, das vom Bundesverfassungsgericht nach dem Prinzip der so-
genannten praktischen Konkordanz2?s3 verwirklicht wird.?s4+ Danach
miissen verfassungsrechtlich geschiitzte Giiter in der Problemldsung
einander so zugeordnet werden, dass jedes von ihnen Wirklichkeit ge-
winnt. Jedem der betroffenen Giiter miissen ferner Grenzen gezogen

251 Vgl. Scholz/Sokol, in: Simitis, BDSG, § 4 Rn. 2; Antonow, Der rechtliche Rahmen
der Zulassigkeit fiirr Biobanken zu Forschungszwecken, S. 138; Morr, Zuléssigkeit
von Biobanken aus verfassungsrechtlicher Sicht, S. 81; Wicklein, Biobanken zwi-
schen  Wissenschaftsfreiheit, Eigentumsrecht und Personlichkeitsschutz,
S. 177 m.w.N.

252 BVerfGE 35, 202 (225); BVerfGE 59, 234 (261 ff.).

253 Siehe Hesse, Grundziige des Verfassungsrechts der Bundesrepublik Deutschland,
Rn. 72 und 317 ff.

254 Siehe etwa BVerfGE 41, 29 (50); 52, 223 (247, 251); 93, 1 (21); BVerfG NVwZ
2005, 1055 (1056); NVWZ 2006, 1041 (1045); BVerfGE 122, 89 (107); BVerfG
NVwZ 2011, 94 (99).

61

IP 216.73.218.36, am 21.01.2026, 02:31:44. © Urheberrechtiich geschltzter Inhat 2
tersagt, m mit, fir oder in Ki-Syster



https://doi.org/10.5771/9783828870338

Kapitel 4 Zur Zuldssigkeit einer globalen Einwilligung

werden, damit beide zu optimaler Wirksamkeit gelangen konnen.?ss
Das Prinzip der praktischen Konkordanz stellt damit letztlich einen
kollisionsschlichtenden Regulator des Verhiltnisméafligkeitsgrundsat-
zes dar.>5¢

2. Einfachgesetzliche Ausgestaltung der praktischen Konkordanz

Dem Spannungsverhéltnis zwischen den Bediirfnissen der Forschung
und dem Schutz personenbezogener Daten wird im einfachen Recht
dadurch Rechnung getragen, dass nach dem heutigen Datenschutz-
recht unter bestimmten engen Voraussetzungen die Erhebung und
Verwendung personenbezogener Daten auch ohne die Einwilligung
des Betroffenen zuldssig ist.>57 So ist die Erhebung von Gesundheitsda-
ten durch oOffentliche Stellen nach § 13 Abs. 2 Nr.8 BDSG ohne die
Einwilligung des Betroffenen zuldssig, sofern dies zur Durchfithrung
wissenschaftlicher Forschung erforderlich ist, das wissenschaftliche In-
teresse an der Durchfithrung des Forschungsvorhabens das Interesse
des Betroffenen an dem Ausschluss der Erhebung erheblich iiberwiegt
und der Zweck der Forschung auf andere Weise nicht oder nur mit un-
verhdltnismafligem Aufwand erreicht werden kann. Unter denselben
Voraussetzungen sind nach § 14 Abs. 5 Nr. 2 BDSG auch die Speiche-
rung, Verdnderung oder Nutzung von Gesundheitsdaten fiir andere als
die urspriinglichen Zwecke sowie die Ubermittlung der Gesundheits-
daten an offentliche oder nichtoffentliche Stellen nach § 15 Abs. 1 Nr. 2
BDSG bzw. §16 Abs.1 Nr.2 BDSG zuldssig. Durch die Regelungen
misst der Gesetzgeber dem Zugang der Forschung zu personenbezoge-
nen Daten als Forschungsgrundlage ein tiberwiegendes 6ffentliches In-
teresse bei, wenn die Erhebung und Verarbeitung personenbezogener
Daten fiir wissenschaftliche Zwecke im Einzelfall erforderlich ist und
die Forschungszwecke ohne die Datenerhebung und -verarbeitung

255 Hesse, Grundziige des Verfassungsrechts der Bundesrepublik Deutschland, Rn. 72
und 317 ff.

256 Vgl. Stern, Das Staatrecht der Bundesrepublik Deutschland, Band II1/2, S. 657.

257 Siehe §§ 13 Abs. 2 Nr. 8, 14 Abs. 2 Nr. 9, Abs. 5 Nr. 2, 28 Abs. 2 Nr. 3, Abs. 6 Nr. 4
BDSG. Die fiir Forschungszwecke erhobenen und gespeicherten Daten sind aber
der strengen Zweckbindung nach § 40 BDSG unterworfen. Siehe fiir die Landes-
datenschutzgesetze exemplarisch §§ 19 Abs. 1, 33 Abs. 2, 35 LDSG Baden-Wiirt-
temberg. Siehe ferner § 43 Abs. 3 LKHG Baden-Wiirttemberg.
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nicht oder nur unter unverhéltnismiflig groflem Aufwand méglich
sind.?58 Einfachgesetzlich kann die Forschungsfreiheit damit das Recht
auf informationelle Selbstbestimmung tiberwiegen, sodass unter eng
begrenzten Voraussetzungen die Einholung einer Einwilligung des
Spenders nicht erforderlich ist, um eine Datenerhebung, -verarbeitung
oder -nutzung zu legitimieren.

3. Argumente gegen die Zulassigkeit einer globalen Einwilligung

Gegen die Zuldssigkeit der globalen Einwilligung ldsst sich einwenden,
dass der Betroffene in die Verwendung seiner Daten einwilligt, ohne
zu wissen, welche Verwendungszwecke im Einzelnen in Betracht kom-
men, so dass er zum Zeitpunkt seiner Einwilligungserkldrung die
Reichweite dieser Erkldrung nicht tiberblicken kann. So ist es in Recht-
sprechung und Literatur unumstritten, dass eine datenschutzrechtliche
Einwilligung hinreichend bestimmt erkldrt werden muss, so dass aus
ihr klar zu erkennen ist, unter welchen Bedingungen sich der Betroffe-
ne mit welcher Datenverarbeitung einverstanden erklédrt.259 Aus dieser
Rechtsprechung wird in der Literatur zum Teil geschlossen, dass eine
pauschale bzw. globale Einwilligung in die Verarbeitung personenbe-
zogener Daten fiir Forschungszwecke nicht ausreiche und weder mit
§ 4a BDSG noch mit dem verfassungsrechtlich garantierten Recht auf
informationelle Selbstbestimmung vereinbar sei.26® Zur Begriindung
wird ausgefiihrt, ,,derjenige, der nicht einmal tibersehen k[6nne], wo-
rin er einwilligt — etwa weil er es nicht wissen kann, wer was wann und
bei welcher Gelegenheit tiber wen weif$ und es wie verwenden kann -,
erfiillle] eine wichtige Voraussetzung einer wirkungsvollen Einwilli-
gung nicht, ndmlich das ,Informiertsein;, und damit die Moglichkeit zu

258 Vgl. Dammann, in: Simitis, BDSG, § 14 Rn. 88;

259 Vgl. schon Taupitz/Weigel, WissR 2012, 35 (65 f.).

260 Wellbrock, MedR 2003, 77 (79); Simitis, MedR 1985, 195 (198); Halasz, Das Recht
auf bio-materielle Selbstbestimmung, S.231; Péttgen, Medizinische Forschung
und Datenschutz, S. 108; Morr, Zuldssigkeit von Biobanken aus verfassungsrecht-
licher Sicht, S. 97; vgl. ferner HDSB, 34. Tatigkeitsbericht, S. 118,; ders., 30. Tatig-
keitsbericht, Ziff. 27.14; allgemein zu pauschalen Einwilligungen Simitis, in:
Simitis, BDSG, §4a Rn.77u. Rn.81m.w.N,; Gola/Schumerus, BDSG, §4a
Rn. 11 a; Hoffmann-Riem, AGR 134 (2009), 513 (527); Liebscher, Datenschutz bei
der Dateniibermittlung im Zivilverfahren, S. 53.
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einer die Folgen tbersehenden und insoweit selbstbestimmten Ent-
scheidung.“?¢* Im Rahmen der Information des Betroffenen seien ne-
ben den betroffenen Daten zumindest die Verarbeitungsziele und Ver-
arbeitungsphasen sowie, sofern eine Ubermittlung der Daten beab-
sichtigt ist, konkret die potentiellen Empfinger der Daten zu benen-
nen.?®2 Ohne eine derart umfassende Information konne der Betroffe-
ne die Risiken seiner Einwilligung nicht hinreichend abschitzen, so
dass die Grundgedanken der informierten Einwilligung, namlich der
Schutz der Entscheidungsfreiheit des Einzelnen sowie die Moglichkeit
des Einzelnen, die Tragweite seiner Entscheidung zu {ibersehen, nicht
realisiert wiirden.?®3 Daher sei eine Einwilligung in die Verwendung
»zu Forschungszwecken® zu unbestimmt und damit unvereinbar mit
dem Recht auf informationelle Selbstbestimmung.264

4. Die globale Einwilligung als selbstbestimmte Entscheidung

Gegen diese Ansicht ldsst sich allerdings einwenden, dass die Zuléssig-
keit der globalen Einwilligung im Gegenteil gerade das Recht der
Spender auf informationelle Selbstbestimmung stirkt, da ein enges
Verstindnis des Einwilligungserfordernisses zu einer Beschrinkung
des Rechts auf informationelle Selbstbestimmung fiithrt.2%s Das von
den Gegnern der globalen Einwilligung vorgebrachte Gebot der Be-
stimmtheit soll den Einwilligenden schliefllich allein davor schiitzen,
dass er auf der Grundlage eines mangelhaften ,,Informiertseins® einer
Verwendung seiner Daten zustimmt, ohne die Tragweite seiner Ent-
scheidung zu tiberblicken?¢¢, oder mit der Konsequenz zustimmt, dass

261 Hoffmann-Riem, AGR 134 (2009), 513 (527) mit Verweis auf BVerfGE 65, 1 (43).

262 Vgl. ULD, Datentreuhdnderschaft in der Biobank-Forschung, S.21; Simitis, in:
Simitis, BDSG, § 4 a Rn. 8o u. 82 mw.N.

263 Vgl. Wellbrock, in: Nationaler Ethikrat, Wortprotokoll Jahrestagung Biobanken
vom 24.10.2002, S. 22; dies., MedR 2003, 77 (81).

264 So ausdriicklich Halasz, Das Recht auf bio-materielle Selbstbestimmung, S. 263 f;
Pottgen, Medizinische Forschung und Datenschutz, S. 85 ff.; Morr, Zulissigkeit
von Biobanken aus verfassungsrechtlicher Sicht, S. 97; Kiihling, in: BecK’scher On-
line-Kommentar Datenschutzrecht, § 4a BDSG Rn. 44 und 55; in diese Richtung
ferner Wellbrock, in: Nationaler Ethikrat, Wortprotokoll Jahrestagung Biobanken
vom 24.10.2002, S. 22; dies., MedR 2003, 77 (81).

265 So schon Taupitz/Weigel, WissR 2012, 35 (66).

266 Vgl. Simitis, in: Simitis, BDSG, § 4a Rn. 77.
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er gegebenenfalls von ihr iiberrascht wird.267 Im Gegensatz dazu soll er
aber nicht davor bewahrt werden, dass er in Kenntnis dessen, dass er
nichts tber die zukiinftigen Verwendungsmoglichkeiten weif3, eine
Einwilligung abgibt. Immerhin stellt die Einwilligung einen Fall der
Verwirklichung personlicher Autonomie dar2¢, die durch ein enges
Verstindnis des Bestimmtheitsgebots tibermdfig begrenzt wiirde.
Auch eine Einwilligung, die im Bewusstsein der Unkenntnis zukiinfti-
ger Verwendungsmoglichkeiten abgegeben wird, stellt daher eine be-
stimmte Erkldrung dar.26® Die globale Einwilligung dient damit der
Freiheit des Substanzspenders; ihre Ablehnung wiirde zu seiner Bevor-
mundung fithren.?7° Auch derjenige, der weif3, dass er nicht iibersehen
kann, worin konkret er einwilligt, ist eben tiber diese Tatsache vollum-
fanglich informiert und kann im Bewusstsein dessen eine selbstbe-
stimmte Entscheidung treffen.?”* Sofern der Substanzspender nach
entsprechend erfolgter Aufklarung im Wissen um die bestehende Un-
kenntnis tiber zukiinftige Verwendungsmoglichkeiten seine Einwilli-
gung in die Verwendung zu Forschungszwecken erteilt, ist seine Erkla-
rung anzuerkennen.?’? Insofern ist ein teilweise vertretener Losungs-
ansatz, wonach die globale Einwilligung durch Verzicht auf die Aufkla-
rung durch den Spender legitimiert werden soll?73, nicht nachvollzieh-
bar und daher abzulehnen, da die globale Einwilligung gerade durch
die Information des Spenders ihre Wirksamkeit erhlt.274

267 So bei der Formularmifligen Einwilligung, vgl. Tinnefeld/Ehmann/Gerling, Ein-
fuhrung in das Datenschutzrecht, S.325ff; Simitis, in: Simitis, BDSG, § 4a
Rn. 84; Gola/Schumerus, BDSG, § 4a Rn. 8.

268 Amelung, Die Einwilligung in die Beeintrachtigung eines Rechtsgutes, S. 21.

269 So schon Taupitz/ Weigel, WissR 2012, 35 (66).

270 Vgl. Forkel, in: Festschrift fiir Ulrich Weber, 2004, 555 (564); Taupitz, in: Nationa-
ler Ethikrat, Wortprotokoll Jahrestagung Biobanken vom 24.10.2002, S. 29; Mand,
MedR 2005, 565 (573).

271 Siehe auch Mand, MedR 2005, 565 (573); Nationaler Ethikrat, Biobanken fiir die
Forschung, S. 59.

272 Vgl. Forkel, in: Festschrift fiir Ulrich Weber, 555 (564).

273 So Antonow, Der rechtliche Rahmen der Zuldssigkeit fiir Biobanken zu For-
schungszwecken, S. 139 ff.

274 So schon Taupitz/ Weigel, WissR 2012, 35 (66 f.).
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5. Zuldssigkeit der globalen Einwilligung zum Schutz der Forschungsfreiheit

Fir die Zuldssigkeit einer globalen Einwilligung in die Verwendung
von Proben und Daten zu Forschungszwecken spricht auch die ein-
fachgesetzliche Ausgestaltung des Datenschutzrechts nach der derzeit
bereits geltenden Rechtslage. So wiirde es einen Widerspruch darstel-
len, wenn der hohe Rang der von Art.5 Abs.3 GG gewidhrleisteten
Forschungsfreiheit schon nach geltendem Datenschutzrecht dazu fiihr-
te, dass aufgrund einer Giiter- und Interessenabwagung unter Umstén-
den tiberhaupt keine Einwilligung in die Nutzung personenbezogener
Daten fiir Forschungszwecke notwendig wiére?75, eine ebenso weitrei-
chende Verwendung auf Grundlage der Einwilligung des Betroffenen
hingegen unzuléssig wire.2¢ Dementsprechend ist eine globale Einwil-
ligung immer dann zulédssig, wenn und soweit die Erhebung und Ver-
wendung personenbezogener Daten zu Forschungszwecken erforder-
lich ist und der Aufbau und Betrieb einer Biobank ohne eine globale
Einwilligung nicht oder nur unter unverhiltnismifligem Aufwand
moglich wire, was bei Biobanken, die als allgemeine Forschungsein-
richtung und nicht zu einem konkreten Forschungsvorhaben aufge-
baut werden, regelmaf3ig der Fall ist.

IV. Ergebnis

Im Ergebnis sprechen damit die besseren Griinde fiir die verfassungs-
rechtliche Zulassigkeit der globalen Einwilligung, wenn und soweit die
Datenerhebung und -verarbeitung zu Forschungszwecken erforderlich
und der Aufbau und Betrieb einer Biobank ohne die globale Einwilli-
gung nicht oder nur unter unverhéltnismaf3ig groflem Aufwand mog-
lich ist.

275 Vgl. Kapitel 4 C. IL.
276 Ebenso schon Taupitz/ Weigel, WissR 2012, 35 (66).
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C. Vereinbarkeit der globalen Einwilligung mit der DSRL

Die globale Einwilligung konnte allerdings gegen hoéherrangiges Uni-
onsrecht der EU verstoflen, indem die dort aufgestellten Mindeststan-
dards zum Schutz personenbezogener Daten unterschritten werden.
Sofern die globale Einwilligung nicht den Vorgaben der Europiischen
Datenschutzrichtlinie (DSRL) entspricht, wire eine entsprechende na-
tionale Regelung unzulédssig und damit unwirksam. Die globale Ein-
willigung miisste daher mit der Datenschutzrichtlinie vereinbar sein,
damit eine gesetzliche Regelung zur globalen Einwilligung zu For-
schungszwecken wirksam aufgestellt werden kann.

Der Wortlaut der Datenschutzrichtline scheint zunéchst gegen die
Zulassigkeit einer globalen Einwilligung zu sprechen. So kénnen nach
Art. 6 Abs.1b) DSRL personenbezogene Daten allein fiir eindeutig
festgelegte Zwecke erhoben und verarbeitet werden. Die Datenschutz-
richtlinie geht damit jedenfalls im Grundsatz von einer genau be-
stimmten Einwilligungserkldrung mit jeweils konkret bestimmten Ver-
arbeitungszwecken aus. Der Schutz der Privatsphire soll so festgelegt
sein, dass der Betroffene grundsitzlich klar und unmissverstandlich
erkennen kann, zu welchen konkreten Zwecken er seine personlichen
Daten preisgibt. Dariiber hinaus definiert Art.2h) DSRL eine daten-
schutzrechtliche Einwilligung als eine Willensbekundung, die fiir den
konkreten Fall und in Kenntnis der Sachlage erfolgt.

Fraglich ist damit, ob eine globale Einwilligung ,zu Forschungs-
zwecken® einen konkreten Fall in diesem Sinne des Art. 2h) DSRL dar-
stellt. Dafiir lassen sich dieselben Argumente wie in der zuvor darge-
stellten nationalen Debatte zum deutschen Verfassungsrecht anfithren:
denn fiir die Frage der hinreichenden Bestimmtheit der Einwilligung
ist entscheidend, ob der Betroffene auf die Ungewissheit zukiinftiger
Verwendung seiner personenbezogenen Daten hingewiesen worden ist
und er eben dieser Ungewissheit bewusst zustimmt. Im Ubrigen wiirde
die Annahme der Unzuldssigkeit der globalen Einwilligung auch nach
der Datenschutzrichtlinie einen Wertungswiderspruch darstellen. So
ist die Verarbeitung personenbezogener Daten nach Art.7f) DS-
RL auch ohne eine Einwilligung der Betroffenen zugunsten der For-
schung nach der Datenschutzrichtlinie zuldssig. Dariiber hinaus kon-
nen die Mitgliedstaaten nach Art. 13 Abs. 1 g) DSRL von einer engen
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Zweckbestimmungsregelung abweichen, sofern dies zum Schutze der
Rechte anderer (und damit etwa zum Schutze der Forschungsfreiheit)
notwendig ist. Dementsprechend stellt auch die globale Einwilligung
eine Einwilligung im Sinne des Art. 2h) DSRL dar und ist im Ergebnis
daher auch nach den Maf3staben der Datenschutzrichtlinie wirksam.

D. Die globale Einwilligung im Lichte des Kommissionsentwurfs fiir
eine Datenschutz-Verordnung

Inwiefern die Datenschutzrichtlinie zukiinftig noch Bestand haben
wird, ist angesichts der derzeit in der Ausarbeitung befindlichen EU-
Datenschutzverordnung indes fraglich. Einen ersten Entwurf (VO-
E)?77 hat die Kommission am 25.01.2012 vorgelegt, dem das EU-Parla-
ment am 12.03.2014 zugestimmt hat. Die EU-Kommission will durch
die Datenschutzverordnung den Schutz personenbezogener Daten in
der gesamten EU einheitlich regeln. Im Unterschied zur Datenschutz-
richtlinie hitte die Datenschutzverordnung nach Art. 288 Abs.2
AEUV allgemeine Geltung, wire somit in allen ihren Teilen verbind-
lich und in jedem Mitgliedstaat unmittelbar, d. h. ohne eine innerstaat-
liche Umsetzung, anwendbar.

Ziel der Datenschutzverordnung ist, neben der Vereinheitlichung
des derzeit auf europdischer Ebene noch zersplitterten Datenschutz-
rechts, die Schaffung eines hohen, bei den EU-Biirgern Vertrauen
schaffenden Schutzstandards im Internet sowie die Ermdglichung ei-
nes freieren und unkomplizierten grenziiberschreitenden Datenaus-
tauschs insbesondere aus wirtschaftlichen und wissenschaftlichen
Griinden.?’8 Die Grenzen fiir die Verwendung personenbezogener Da-
ten nach der Datenschutzverordnung entsprechen dabei im Wesentli-
chen den Grundsitzen, wie sie bereits in der Datenschutzrichtlinie
enthalten sind. So soll die Datenverarbeitung auch im Rahmen der Da-
tenschutzverordnung nach Art. 6 VO-E im Grundsatz weiterhin dem

277 Europdische Kommission, 2012/0011 (COD).
278 Vgl. die Erwdgungsgriinde der Europdischen Kommission zum Vorschlag fiir eine
Datenschutzverordnung 2012/0011 (COD), S. 19 ff.
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Prinzip des Verbots der Datenverarbeitung mit Erlaubnisvorbehalt un-
terliegen.

Nach Mafigabe der Datenschutzverordnung diirfen personenbezo-
gene Daten nach Art. 5 lit. b) VO-E nur fiir genau festgelegte, eindeuti-
ge und rechtmiflige Zwecke erhoben werden und diirfen nicht in einer
mit diesen Zwecken nicht zu vereinbarenden Weise weiterverarbeitet
werden. Nach Art. 5 lit.e) 1. HS VO-E diirfen personenbezogene Da-
ten hochstens so lange gespeichert werden, wie es fiir die Realisierung
der Zwecke, fiir die sie verarbeitet werden, erforderlich ist. Die Verar-
beitung personenbezogener Daten kann zwar grundsétzlich nach
Art. 6 Ziff. 1 lit. a) VO-E durch die Einwilligung des Betroffenen legiti-
miert werden. Diese kann aber nur fiir einen oder mehrere genau fest-
gelegte Zwecke erfolgen. Eine globale Einwilligung ist demnach nach
dem VO-E nicht wirksam und koénnte damit die Verarbeitung von per-
sonenbezogenen Daten grundsitzlich nicht rechtfertigen.?9 Ausnah-
men von der engen Zweckbindung und den strikten Transparenz-
grundsitzen, wie sie etwa noch in Art. 13 Abs. 2 der DSRL in Form
einer Erlaubnisnorm der Datenverarbeitung zu Forschungszwecken
enthalten sind, sieht der VO-E grundsitzlich nicht vor. In Anbetracht
der oben dargestellten Bediirfnisse der Forschung werden die Regelun-
gen des VO-E teilweise kritisch bewertet, stellen sie doch in dieser
Form ein erhebliches Forschungshindernis dar.28

Nach dem Entwurf fiir eine Datenschutzverordnung konnte eine
globale Einwilligung, zumindest im Sinne einer einheitlichen europi-
ischen Regelung, nach Artt. 83, 86 VO-E nur auf Grundlage eines dele-
gierten Rechtsaktes der Kommission im Sinne des Art. 290 AEUV er-
folgen. So beinhalten die Art. 5 lit. e) 2. HS und Art. 6 Ziff. 2 VO-E zu-
gunsten der Belange der Forschung Sonderregelungen, wonach perso-
nenbezogene Daten zum einen nach Art. 5 lit.e) 2. HS VO-E langer
gespeichert werden konnen, wenn die Daten ausschliefSlich zu histori-
schen oder statistischen Zwecken oder fiir wissenschaftliche For-
schungszwecke im Einklang mit den Vorschriften und Modalitdten des
Artikels 83 VO-E verarbeitet werden und die Notwendigkeit ihrer wei-
teren Speicherung in regelmafligen Abstinden iiberpriift wird. Zudem

279 Siehe auch Taupitz, MedR 2012, 423 (426); Wybitul/Fladlung, BB 2012, 509 (510).
280 Taupitz, MedR 2012, 423 (426).
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unterliegt die Rechtmifligkeit der Verarbeitung personenbezogener
Daten zu wissenschaftlichen Forschungszwecken nach Art. 6 Ziff. 2
VO-E den Bedingungen und Garantien des Artikels 83 VO-E. Voraus-
setzung ist jeweils das Tatigwerden der Kommission, um nach Art. 83
Ziff. 3 VO-E die Kriterien und Anforderungen fiir die Verarbeitung
personenbezogener Daten fiir die Zwecke der Ziffern 1 und 2, etwaig
erforderliche Beschrankungen der Rechte der betroffenen Person auf
Unterrichtung und Auskunft sowie die unter diesen Umstinden gel-
tenden Bedingungen und Garantien fiir die Rechte der betroffenen
Person festzulegen. Auch wenn die Kommission auf Grundlage dieser
Regelungen die globale Einwilligung fiir den Bereich der medizini-
schen Forschung ermoglichen konnte, misste dies, um Beschriankun-
gen der Forschungsfreiheit zu vermeiden, zugleich mit der Einfithrung
der Datenschutz-VO erfolgen. Konsequenter wire es, die Rechtmaf3ig-
keit der globalen Einwilligung im Bereich der medizinischen For-
schung direkt in der Datenschutzverordnung niederzulegen.?8:

Allerdings wiirde eine fehlende Ubernahme der Méglichkeit einer
globalen Einwilligung im Bereich der medizinischen Forschung in die
Datenschutzverordnung bzw. das Fehlen eines Rechtsakts im Sinne der
Art. 83, 86 VO-E nicht zwingend zu einer Beeintrichtigung der For-
schung fithren. Schliefllich eroffnet Art. 21 Ziff. 1 lit. ¢) VO-E der Uni-
on wie auch den Mitgliedsstaaten die Mdglichkeit, Rechtsvorschriften
zu erlassen, die die Rechte und Pflichten gemafd Artikel 5 lit. a) bis e),
mithin auch die Regelungen zur engen Zweckbindung der Einwilli-
gung, beschrinken, sofern eine solche Beschriankung in einer demo-
kratischen Gesellschaft, zum Schutz sonstiger offentlicher Interessen
oder zum Schutz der betroffenen Person und der Rechte und Freihei-
ten anderer notwendig und verhéltnismaflig ist. Zu diesen Freiheiten
ist insbesondere die Wissenschaftsfreiheit zu zahlen, sodass eine Er-
weiterung der Zweckbindung der Einwilligung allgemein zu For-
schungszwecken auch im Anwendungsbereich der Datenschutzverord-
nung moglich wire. Einzelstaatliche bereichsspezifische Regelungen
zur globalen Einwilligung wie etwa nach dem finnischen Biobankge-
setz wiren somit weiterhin zuldssig.

281 Ebenso Taupitz, MedR 2012, 423 (426).
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Zwar mag es sinnvoller sein, eine EU-weit einheitliche Regelung
anzustreben, was ohnehin der Zielsetzung der Datenschutzverordnung
entsprache. Demgegeniiber bleibt aber auch festzuhalten, dass es bei
den derzeit diskutierten Konzepten zur Regelung der Biobankenfor-
schung nicht allein um die Erweiterung der Moglichkeiten der For-
schung geht, sondern vielmehr im Gegenzug zur erweiterten Zweck-
bindung zugunsten der Forschung eine enge Bindung der Proben und
Daten an den Zweck der Forschung vorgesehen ist.282 Ob dabei natio-
nal divergierende Ansétze im Rahmen der Datenschutzverordnung auf
einen Nenner zu bringen wiren, ist nicht abzusehen. Jedenfalls wird
die Datenschutzverordnung diese Frage weiter in den Fokus der Legis-
lative riicken, missen doch, soll die medizinische Forschung nicht be-
hindert werden, entweder die Union oder aber die einzelnen Mitglied-
staaten die globale Einwilligung im Bereich der medizinischen For-
schung gesetzlich regeln. Génzlich ausgeschlossen wird die globale
Einwilligung nach dem Entwurf fiir eine Datenschutzverordnung in je-
dem Falle nicht.

E. Ergebnis zur Frage der Zulassigkeit einer globalen Einwilligung

Im Ergebnis ist damit festzuhalten, dass die globale Einwilligung nach
dem derzeit geltenden Recht sowohl nach dem deutschen Verfassungs-
recht als auch nach der EU-Datenschutzrichtlinie wirksam ist. Der
Entwurf fiir eine européische Datenschutz-Verordnung schreibt zwar
explizit die enge Zweckbindung der Einwilligung vor. Dies schlieft
aber weder die Einfiihrung der globalen Einwilligung im Bereich der
medizinischen Forschung auf EU-Ebene noch auf Ebene der einzelnen
Mitgliedsstaaten aus.

282 Vgl. auch Taupitz/Weigel, PHG 2012, 263 ff.
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Kapitel 5 Zu den rechtlichen Rahmenbedingungen
eines Biobankgeheimnisses

A. Einleitung

Nach den oben dargestellten Empfehlungen des Deutschen Ethikrates
und des finnischen Biobankgesetzes soll der Datenschutz in Bioban-
ken durch zusitzlich Regelungen gestarkt werden, um einen Ausgleich
zu den durch die globale Einwilligung der Spender erweiterten Ver-
wendungsmoglichkeiten und dem damit verbundenen Missbrauchs-
potenzial zu schaffen. So sollen die Proben und Daten einer Biobank
vor einem Zugriff durch forschungsfremde Stellen geschiitzt werden,
indem eine Weitergabe oder Verwendung der Proben und Daten einer
Biobank zur Strafverfolgung, zur Gefahrenabwehr oder im Rahmen
von Arbeits- und Versicherungsvertragsverhéltnissen unterbunden
werden soll. Dariiber hinaus sollen die Betreiber, Forscher und Mitar-
beiter von Biobanken einer strafrechtlichen Schweigepflicht unterwor-
fen werden. In Bezug auf diese Regelungsvorschlige stellt sich zu-
nichst die Frage, ob diese Mafinahmen {iberhaupt erforderlich sind
oder ob nicht bereits aufgrund der bestehenden Rechtslage ein Miss-
brauch der Proben und Daten einer Biobank unterbunden wird. Daran
anschlieflend wird zu priifen sein, inwiefern eine rechtliche Neugestal-
tung insbesondere durch das Verfassungsrecht begrenzt wird.
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B. Zur Einfiihrung einer strafrechtlichen Schweigepflicht
I. Bestehende Schweigepflichten

1. Einleitung

Bei der Frage der Einfithrung einer strafrechtlichen Schweigepflicht
fir den Bereich der Biobankenforschung ist in erster Linie zu priifen,
ob nicht bereits bestehende Schweigepflichten ein ausreichendes
Schutzniveau bieten, sodass eine gesetzliche Neuregelung ohnehin
nicht zu weitergehenden Pflichten fithren wiirde und daher iiberfliissig
wire. Insofern ist nachfolgend zu priifen, in welchem Rahmen straf-
rechtliche Schweigepflichten fiir den Bereich der Biobankenforschung
nach dem bereits geltenden Recht bestehen. Dabei ist in erster Linie
auf § 203 StGB einzugehen, der die Verletzung von Privatgeheimnissen
von Berufsgeheimnistriagern und ihnen gleichgestellter Personen unter
Strafe stellt. Strafrechtlich sanktionierte Schweigepflichten konnten
sich dartiber hinaus auch aus den datenschutzrechtlichen Geheimhal-
tungspflichten oder aus dienst- bzw. arbeitsvertraglichen Vereinbarun-
gen ergeben.

2. Schweigepflichten nach § 203 StGB

Strafrechtliche Schweigepflichten werden insbesondere in § 203 StGB
normiert, der die Verletzung von Privatgeheimnissen u.a. durch Be-
rufsgeheimnistriger wie Arzte, Rechtsanwilte oder Amtstriger unter
Strafe stellt. Forscher werden in § 203 StGB nicht als mogliche Tater
der Verletzung von Privatgeheimnissen benannt, so dass eine Schwei-
gepflicht im Sinne eines Berufsgeheimnisses in der medizinischen For-
schung?® nicht besteht. In Betracht zu ziehen ist damit allenfalls die
arztliche Schweigepflicht nach § 203 Abs. 1 Nr.1 StGB, der die unbe-
fugte Offenbarung eines fremdes Geheimnisses, das dem Titer in sei-
ner Funktion als Arzt anvertraut oder sonst bekannt geworden ist, un-
ter Strafe stellt. Arzt im Sinne des § 203 Abs. 1 Nr. 1 StGB ist jeder, der
nach § 3 BAO im Inland als Arzt approbiert ist oder nach § 2 Abs. 2

283 Anders in der Schweiz, vgl. Art. 321" StGB.
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BAO voriibergehend oder in begrenztem Umfang den érztlichen Beruf
aufgrund Genehmigung ausiiben darf.284 Den Arzten sind nach § 203
Abs. 3 Satz2 StGB deren berufsmiflig titige Gehilfen und die Perso-
nen gleichgestellt, die den Arzten bei der Vorbereitung auf den Beruf
tatig sind. Von der &rztlichen Schweigepflicht werden demnach auch
Krankenpfleger, Laboranten oder Medizinstudenten umfasst, sofern
sie in den organisatorischen und weisungsgebundenen Ablauf der
arztlichen Tatigkeit eingebunden sind?®5. Grundsitzlich kénnen gera-
de in der medizinischen Forschung in Biobanken durchaus auch for-
schende Arzte titig sein, sodass man auch an eine Schweigepflicht des
forschenden Arztes denken konnte.?8¢ Allerdings folgt aus dem Wort-
laut des § 203 Abs. 1 StGB, dass das offenbarte Geheimnis dem Arzt
gerade in seiner Funktion als Arzt anvertraut oder sonst bekannt ge-
worden sein muss. Der Straftatbestand des § 203 Abs.1 StGB setzt
dementsprechend gerade den Zusammenhang zwischen der Ausiibung
arztlicher Tétigkeit und der Kenntnisnahme des Geheimnisses ab. Ta-
ter der Schweigepflichtverletzung nach § 203 Abs. 1 Nr.1 StGB kann
folglich nur ein Arzt sein, der in Ausiibung dieser Sondereigenschaft
als Arzt die offenbarte Information erlangt hat.?%” Eine strafrechtliche
Schweigepflicht nach § 203 Abs. 1 Nr. 1 StGB setzt damit einen Zusam-
menhang zwischen der drztlichen Heilbehandlung und der Offenba-
rung personlicher Daten voraus.

Betreiber, Angestellte oder Forscher einer Biobank kénnen daher
allein dann der Schweigepflicht des § 203 Abs. 1 Nr.1 StGB unterlie-
gen, wenn die fiir die Forschungsarbeit bendtigten Daten und Proben
im Rahmen einer arztlichen Heilbehandlung erlangt wurden. Werden
die Proben und Daten im Anschluss zu Forschungszwecken an eine
Biobank abgegeben, setzt sich die drztliche Schweigepflicht nach § 203

284 Siehe Schiinemann, in: Leipziger Kommentar zum StGB, § 203 Rn. 61.

285 Vgl. Fischer, StGB, § 203 Rn. 19 ff.

286 Siehe auch Greitemann, Das Forschungsgeheimnis, S. 130.

287 Vgl. OLG Koéln NJW 2000, 3656 (3657); Lackner/Kiihl, StGB, § 203 Rn. 16; Cier-
niak, in: Miinchener Kommentar zum StGB, § 203 Rn. 40; Schiinemann, in: Leip-
ziger Kommentar zum StGB, § 203 Rn. 38. Streitig ist weiter, ob neben dieser Son-
dereigenschaft auch eine besondere Vertrauensbeziehung zwischen dem Titer
und dem Opfer zu fordern ist. Die h.M. verneint dies, vgl. zum Meinungsstreit
OLG Koln NStZ 1983, 412, ferner Weisemann, in: Beck’scher Online-Kommentar
StGB, § 203 Rn. 13.
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Abs.1 Nr.1 StGB nur dann bei den Mitarbeitern der Biobank fort,
wenn die Forschungsarbeit auch der individuellen Heilbehandlung des

Spenders dient: denn nur in diesem Fall werden die Mitarbeiter als Ge-
hilfen des Arztes bei dessen arztlicher Tatigkeit titig, sodass sie nur in

diesem Fall als Berufshelfer nach § 203 Abs. 3 Satz 2 StGB unter die

Schweigepflicht fallen. Dies wird regelmaf3ig jedoch nicht der Fall sein,
da die Biobankenforschung zumeist nicht der individuellen Heilbe-
handlung, sondern vielmehr der epidemiologischen Grundlagenfor-
schung dient. Eine Schweigepflicht nach § 203 Abs.1 Nr.1 StGB fiir

die Forscher, Betreiber und Mitarbeiter einer Biobank besteht daher in

aller Regel nicht.

3. Datenschutzrechtliche Schweigepflicht

Eine strafbewehrte Schweigepflicht konnte sich dariiber hinaus im Da-
tenschutzrecht aus dem Datengeheimnis ergeben. Das datenschutz-
rechtliche Datengeheimnis ist in § 5 BDSG bzw. den entsprechenden
Normen der jeweils einschligigen Landesdatenschutzgesetze vorge-
schrieben. Nach § 5 S. 1 BDSG288 ist es den bei der Datenverarbeitung
beschiftigten Personen untersagt, personenbezogene Daten unbefugt
zu erheben, zu verarbeiten oder zu nutzen.?®® Durch das Datenge-
heimnis wird damit die datenschutzrechtliche Verantwortlichkeit der
bei einer verantwortlichen Stelle beschiftigten Personen unabhingig
von etwaigen Verpflichtungen aus deren vertraglichen Verpflichtungen
im Innenverhaltnis vorgeschrieben.??°© Nach §1 Abs. 3 Satz2 BDSG
steht das Datengeheimnis ausdriicklich neben etwaig bestehenden Be-
rufs- oder Amtsgeheimnissen. Letztlich hat das Datengeheimnis keine
besonders hohe eigene Bedeutung, da dessen Missachtung nicht sank-
tioniert wird. Allerdings stellen einige Verhaltensweisen, die mit § 5
BDSG untersagt werden, zugleich eine Ordnungswidrigkeit nach § 43
Abs. 2 BDSG dar, so etwa die unbefugte Erhebung und Verarbeitung,
das unberechtigte Bereithalten zum Abruf nicht allgemein zugéngli-
cher Daten oder die zweckwidrige Weitergabe an Dritte, vorausgesetzt,

288 Bzw. den jeweils einschlagigen landesrechtlichen Normen.
289 Vgl. oben Kapitel 2 B. II.
290 Vgl. Kinast, in: Taeger/Gabel, BDSG, § 5 Rn. 1.
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der Tater handelt hierbei vorsitzlich oder fahrldssig.29* Ein der straf-
rechtlichen Schweigepflicht vergleichbares Schutzniveau wird durch

die Ahndung der Ordnungswidrigkeit mittels einer Geldbuf3e nicht er-
reicht.?9? Eine Strafbarkeit liegt nach Maf3gabe des Datenschutzrechts

nach § 44 Abs. 1 BDSG immer nur dann vor, wenn die Tat gegen Ent-
gelt oder in Bereicherungs- oder Schiadigungsabsicht begangen wird.
Im Gegensatz zu den strafrechtlichen Schweigepflichten nach § 203

StGB kniipft § 44 Abs.1 BDSG die Strafbarkeit des Taters damit an

weitere, tiber die blof3e Offenbarung bzw. Weitergabe personenbezoge-
ner Informationen hinausgehende Tatbestandsvoraussetzungen und

reicht daher nicht an das Schutzniveau heran, das die strafrechtlichen

Schweigepflichten nach § 203 Abs. 1 StGB bieten.

4. Sonstige Geheimhaltungspflichten

Schliefflich kommen fiir die Forscher und Mitarbeiter einer Biobank
auch privatrechtlich vereinbarte Geheimhaltungspflichten in Betracht,
durch die zwischen Arbeitgeber und Arbeitnehmer eine Schweige-
pflicht vertraglich vereinbart wird. Allerdings bieten auch die auf-
grund des Dienst- oder Arbeitsverhiltnisses bestehenden Geheimhal-
tungspflichten nicht das Schutzniveau einer strafrechtlichen Schweige-
pflicht im Sinne des § 203 StGB. Verstofle gegen diese Geheimhal-
tungspflichten fiihren allenfalls zu disziplinar- bzw. arbeitsrechtlichen
Folgen293 sowie zu Unterlassungs- und Schadensersatzanspriichen.
Eine strafrechtliche Ahndung der Geheimnisoffenbarung erfolgt indes
nicht. Das Schutzniveau einer strafrechtlichen Schweigepflicht errei-
chen sie folglich nicht.294

5. Ergebnis

Als Ergebnis ist damit festzuhalten, dass nach geltendem Recht eine
Schweigepflicht fiir die Betreiber, Forscher und Mitarbeiter einer Bio-
bank nur ausnahmsweise nach § 203 Abs. 1 Nr. 1 StGB besteht, nim-

291 Ehmann, in: Simitis, BDSG, § 5 Rn. 33.

292 So schon Taupitz/Weigel, WissR 2012, 35 (39).

293 Vgl hierzu Greitemann, Das Forschungsgeheimnis, S. 145 und 162 ff.
294 So schon Taupitz/ Weigel, WissR 2012, 35 (39).
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lich immer dann, wenn die Proben und Daten im Rahmen einer arztli-
chen Heilbehandlung gewonnen werden und im auch Rahmen der
Forschungstatigkeit die individuelle Heilbehandlung fortgefiihrt wird.
Aus den sonstigen einschldgigen Geheimhaltungspflichten aufgrund
datenschutzrechtlicher bzw. individualvertraglicher Regelungen be-
steht zwar ein Verbot der unbefugten Weitergabe personenbezogener
Daten. Das Schutzniveau einer strafrechtlichen Schweigepflicht im
Sinne des § 203 StGB erreichen sie allerdings nicht.

Il. Erweiterung der strafrechtlichen Schweigepflichten des § 203 StGB

1. Sinn und Zweck der Schweigepflichten nach § 203 StGB

Die Regelungen des § 203 StGB dienen insbesondere der Bewahrung
privater Geheimnisse, die der Einzelne in bestimmten Situationen (et-
wa der Behandlung beim Arzt oder der Beratung durch einen Rechts-
anwalt) einer der in § 203 StGB benannten Personen offenbaren muss
oder dieser auf anderem Weg bekannt wird. Die strafrechtlichen
Schweigepflichten der §§ 203 ff. StGB dienen damit dem Schutz des
personlichen Lebens- und Geheimnisbereichs und somit dem verfas-
sungsrechtlich gewéhrleisteten Recht auf informationelle Selbstbestim-
mung nach Art. 2 Abs. 1 GG 1.V.m. Art. 1 Abs. 1 GG.2%5 Umstritten ist
jedoch, ob § 203 StGB neben dieser individuellen Schutzrichtung auch
einem Allgemeininteresse an der Funktionsfihigkeit der in der Vor-
schrift herausgehobenen Berufsgruppen dient.?9¢ Dafiir spricht insbe-
sondere die Begrenzung des strafrechtlich zum Schweigen verpflichte-
ten Personenkreises durch die abschlieffende Aufzahlung in § 203
StGB.297 Fiir eine strafrechtliche Schweigepflicht in der Biobankenfor-
schung lie3e sich daher neben dem Schutz der personlichen Daten der
Spender auch auf das Interesse der Allgemeinheit an der medizini-
schen Forschung stiitzen.

295 Vgl. Cierniak, in: Miinchener Kommentar zum StGB, § 203 Rn. 1 {f,; Schiinemann,
in: Leipziger Kommentar zum StGB, Vor §§ 201 ff. Rn. 2 ff.

296 Zum Streitstand Kargl, in: Kindhduser/Neumann/Paeffgen, § 203 Rn. 2 ff.

297 So auch Lenckner/Eisele, in: Schonke/Schroder, § 203 Rn. 3; Cierniak, in: Miinche-
ner Kommentar zum StGB, § 203 Rn. 4.
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2. Ausweitung des § 203 StGB unabhéngig von einer Berufszugehérigkeit?

In Bezug auf die Ausweitung der Schweigepflichten nach § 203 StGB
auf den Bereich der Biobankenforschung stellt sich weiter die Frage, ob
dies moglich ist, obwohl der Kreis zur Verschwiegenheit verpflichteten
nicht durch eine bestimmte Berufszugehorigkeit definiert ist.298 Daran
konnte man insofern Zweifel haben, als in § 203 Abs. 1 StGB bestimm-
te Berufsgruppen wie Arzte (§ 203 Abs. 1 Nr. 1 Var. 1 StGB), Rechtsan-
wilte (§ 203 Abs. 1 Nr.3 Var. 3 StGB) oder aber auch staatlich aner-
kannte Sozialarbeiter (§203 Abs.1 Nr.5 Var. 1 StGB) mit einer
Schweigepflicht belegt werden, deren berufliche Tatigkeit durch eine
Berufsordnung (Arzte, Rechtsanwilte) bzw. deren Berufszugang durch
staatliche Anerkennung (z. B. Sozialarbeiter) geregelt ist. Entsprechen-
de Regelungen fiir den Bereich der Biobankforschung bestehen nicht.
Insbesondere ist die Tétigkeit in einer Biobank nicht durch eine spezi-
elle Berufszugehorigkeit definiert, sondern wird vielmehr sowohl
durch Mediziner, Biologen, Biochemiker etc. als auch durch Informati-
ker oder sonstige technische Mitarbeiter vollzogen.

Allerdings sind die strafrechtlichen Schweigepflichten nach § 203
Abs. 1 StGB nicht allein auf Personen begrenzt, die einem bestimmten
Beruf nachgehen, sondern erfassen auch andere Personenkreise, die al-
lein durch ihre tatsdchliche Titigkeit bestimmt werden.?9 So sind
(Straf-) Verteidiger nach § 203 Abs. 1 Nr. 3 Var. 4 StGB zur Verschwie-
genheit iiber die ihnen in dieser Position anvertrauten oder bekannt
gewordenen fremden Geheimnisse verpflichtet. Ein Verteidiger muss
nicht zwangsldufig ein Rechtsanwalt sein, vielmehr konnen auch
Rechtslehrer einer deutschen Hochschule mit Befihigung zum Rich-
teramt, und, mit Genehmigung des Gerichts, auch jede andere Person
als Verteidiger fungieren.3°® Die Genehmigung muss das Gericht nach
pflichtgemdflem Ermessen erteilen, wenn der Gewdhlte als hinrei-
chend sachkundig und vertrauenswiirdig erscheint und auch sonst kei-
ne Bedenken gegen sein Auftreten als Verteidiger bestehen.3** Auch

298 Siehe schon Taupitz/Weigel, WissR 2012, 35 (42£.).

299 So schon Taupitz/Weigel, WissR 2012, 35 (42).

300 So schon Taupitz/Weigel, WissR 2012, 35 (42); vgl. auch Liidersen/Jahn, in: Lowe-
Rosenberg, StPO, § 138 Rn. 24.

301 BVerfG NJW 2006, 1502 (1503).
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die Angehorigen3°? eines Unternehmens der privaten Kranken-, Un-
fall- oder Lebensversicherung oder einer privatérztlichen, steuerbera-
terlichen oder anwaltlichen Verrechnungsstelle, die nach § 203 Abs. 1
Nr. 6 StGB zur Verschwiegenheit tiber die ihnen anvertrauten oder be-
kannt gewordenen Geheimnisse verpflichtet sind, sind nicht durch
eine bestimmte Berufszugehorigkeit definiert. Vielmehr kniipft die
Schweigepflicht des § 203 StGB auch hier allein an die Tétigkeit dieses
Personenkreises an. Diese Regelung bezweckt die Verlingerung des
Berufsgeheimnisses nach § 203 Abs.1 Nr.1 Var. 1 (betreffend Arzte)
und Nr. 3 Var. 1, 2 und 7 StGB (betreffend Rechtsanwilte, Patentan-
walte und Steuerberater), da die nach §203 Abs.1 Nr.6 StGB ver-
pflichteten Personenkreise regelméaflig mit den gleichen Geheimnissen
zu tun haben wie die Berufsgeheimnistréiger selbst.303

Die strafrechtlichen Schweigepflichten des § 203 StGB setzten da-
mit keine bestimmte Berufszugehorigkeit voraus.34

3. Notwendigkeit der Erweiterung

Fraglich ist schliefllich, ob die gesetzliche Notwendigkeit besteht, die
Offenbarung eines fremden Geheimnisses durch einen Mitarbeiter
einer Biobank strafrechtlich zu sanktionieren. Die Bestrafung des Ta-
ters durch strafrechtliche Sanktionen stellt angesichts des damit ein-
hergehenden tiefgreifenden Eingriffes in die Grundrechte des Taters
die Ultima Ratio des Staates und damit der Rechtsordnung dar.3°5 Eine
strafrechtliche Sanktionierung einer bestimmten Verhaltensweise
kommt im Lichte der verfassungsrechtlich bestehenden Schutzpflich-
ten des Staates daher nur dann in Betracht, wenn alle anderen Mittel

302 Angehoriger ist - entsprechend dem Amtstréager bei Behorden -, wer dazu bestellt
ist, der Anbahnung und Abwicklung von Versicherungsvertrigen sowie der Ver-
waltung des Bestandes zu dienen. Mit Ausnahme des fiir Technik und Reinigung
der Gebdude verantwortlichen Personals, werden das alle Mitarbeiter der unter
§ 203 Abs. 1 Nr. 6 StGB fallenden Versicherungsgesellschaften und Verrechnungs-
stellen sein, vgl. Rein, VersR 1976, 117 (119).

303 Taupitz/Weigel, WissR 2012, 35 (421); Schiinemann, in: Leipziger Kommentar
zum StGB, § 203 Rn. 0.

304 Ebenso Taupitz/Weigel, WissR 2012, 35 (42f.).

305 Vgl. Miiller-Dietz, in: Jescheck/Liittger, Festschrift fiir Eduard Dreher, S. 97 (108);
Schiinemann, in: Leipziger Kommentar zum StGB, § 203 Rn. 4, 16 m.w.N.; Cierni-
ak, in: Minchener Kommentar zum StGB, § 203 Rn. 3.
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keinen ausreichenden Schutz der betroffenen Rechtsgiiter des Opfers
bieten.3°¢ Dementsprechend wird in § 203 StGB nicht jede Offenba-
rung eines Privatgeheimnisses unter Strafe gestellt.3°7 Eine strafrechtli-
che Sanktionierung des Taters ist vielmehr nur dann angebracht, wenn
der Betroffene die Offenlegung seiner personlichen Informationen
rechtlich oder faktisch nicht verhindern kann.

Fir die Notwendigkeit einer Erweiterung der strafrechtlichen
Schweigepflichten spricht zwar, dass dies nur eine logische Weiterfiih-
rung der bereits bestehenden Schweigepflichten nach § 203 Abs. 1
StGB darstellen wiirde, da eine strafrechtliche Schweigepflicht fiir die
Forscher, Betreiber und Mitarbeiter einer Biobank letztlich keine Un-
terschiede zu der Erweiterung der arztlichen Schweigepflicht etwa auf
die Mitarbeiter der kassenirztlichen Verrechungsstellen aufweisen
wiirde.3°8 In beiden Fillen werden personliche Sachverhalte behandelt,
die iiblicherweise in einem drztlichen Kontext anfallen. Fiir den Schutz
des Rechts auf informationelle Selbstbestimmung macht es letztlich
keinen Unterschied, ob vertrauliche Informationen iiber die eigene
Gesundheit von einem Arzt, der kassendrztlichen Verrechnungsstelle
oder einem Mitarbeiter einer Biobank offenbart werden.3°9

Allerdings wird die Notwendigkeit einer strafrechtlichen Schwei-
gepflicht nach § 203 StGB von der herrschenden Ansicht in Literatur
nur in den Fillen anerkannt, in denen der Betroffene aus rechtlichen
oder tatsdchlichen Griinden die Offenbarung eines Teils seiner Privat-
sphire nicht verhindern kann.3° Da es keine eine rechtliche Verpflich-
tung der Spender zur Abgabe ihrer Proben und Daten an eine Biobank
gibt, vielmehr in aller Regel deren Einwilligung erforderlich ist3'1,
kénnte man an einer Schweigepflicht fiir Biobanken Zweifel haben, die
nicht zu Forschungszwecken aufgebaut und verwendet werden wie et-
wa kommerzielle Biobanken. Gibt der Spender seine Proben und Da-
ten aus finanziellen Griinden ab, liegt nach dieser Literaturansicht kei-

306 Vgl Miiller-Dietz, in: Jescheck/Liittger, Festschrift fiir Eduard Dreher, S.97
(108f1.).

307 So schon Taupitz/Weigel, WissR 2012, 35 (44).

308 So schon Taupitz/Weigel, WissR 2012, 35 (44).

309 So schon Taupitz/Weigel, WissR 2012, 35 (44).

310 Vgl Kargl, in: Kindh4duser/Neumann/Paetfgen, § 203 Rn. 3; Cierniak, in: Miinche-
ner Kommentar zum StGB, § 203 Rn. 5.

311 Vgl oben Kapitel 2 B. L. 3.
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ne Situation vor, die eine strafrechtliche Sanktionierung erfordern
wiirde. Werden Proben und Daten hingegen unmittelbar zu For-
schungszwecken erhoben, wird bei den Spendern vor allem bei krank-
heitsspezifischen Biobanken mit der Spende eine individuelle Hoff-
nung auf eine Heilung ihrer Krankheit verbunden sein. Die Spender
sind letztlich in derselben Situation wie ein Patient, der einen Arzt zur
Heilung seiner Beschwerden aufsucht.3!> Zudem erfolgt die Entnahme
der Korpersubstanz hiufig in einem medizinischen Kontext, sodass
die Spender beziiglich der Forschungsmaterialien und -daten auf einen
gleichen Schutz wie beziiglich ihrer behandlungsbezogen entnomme-
nen Korpermaterialien und entsprechend gewonnenen Daten vertrau-
en. Folgt man dieser Literaturansicht, ist jedenfalls die Erweiterung der
strafrechtlichen Schweigepflichten nach § 203 StGB auf den Bereich
der Biobankenforschung notwendig.3'3

Demgegentiber soll eine strafrechtliche Schweigepflicht nach der
Gegenansicht nicht nur in rechtlichen oder tatsichlichen Zwangslagen
erforderlich sein, sondern vielmehr schon dann, wenn der Betroffene
durch die Offenbarung seiner persénlichen Informationen gegeniiber
dem Berufsgeheimnistriger ein besonderes Vertrauen entgegen-
bringt.3*4 Fiir diese Ansicht spricht, dass § 203 StGB jede Offenbarung
fremder Geheimnisse unter Strafe stellt, ohne dass es darauf ankommt,
ob der Betroffene gezwungen war, etwa einen Arzt oder Rechtsanwalt
aufzusuchen oder nicht. In allen Fillen wird er dem Berufsgeheimnis-
trager aber ein besonderes Vertrauen entgegenbringen. Folglich ist die
strafrechtliche Schweigepflicht nicht allein auf den Bereich der For-
schungsbiobanken zu erweitern, sondern muss alle Biobanken erfassen,
um einen umfassenden Schutz der Betroffenen zu gewéhrleisten.

312 So schon Taupitz/Weigel, WissR 2012, 35 (44).
313 Ebenso Taupitz/Weigel, WissR 2012, 35 (44).
314 Lenckner/Eisele, in: Schonke/Schroder, § 203 Rn. 3
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lll. Ergebnis zur Frage der Einfiihrung einer strafrechtlichen
Schweigepflicht

Als Ergebnis ist damit hinsichtlich der Forderung nach einer Erweite-
rung der strafrechtlichen Schweigepflichten auf den Bereich der Bio-
bankforschung festzuhalten, dass dies zum einen geboten ist und zum
anderen nur die logische Fortfithrung der bereits in § 203 Abs. 1 StGB
fiir den medizinischen Bereich niedergelegten Schweigepflichten dar-
stellt.

C. Der Zugriff auf Biobanken zum Zwecke der Strafverfolgung
I. Einleitung

Neben der strafrechtlichen Schweigepflicht sehen die biobankspezifi-
schen Regelungskonzepte des Deutschen Ethikrates sowie des finni-
schen Biobankgesetzes ein Verbot der Verwendung von Proben und
Daten einer Biobank zu Zwecken der Strafverfolgung vor. In den USA
wird dies bereits durch das Certificate of Confidentiality3's sicherge-
stellt. Auch von einem Teil des Schrifttums wird zumindest eine teil-
weise Abschottung von Biobanken vor einem Zugriff durch Strafver-
folgungsbehorden befiirwortet.3® Andere Stimmen sehen in Bioban-
ken hingegen eine potenzielle Ressource der Strafverfolgung und spre-
chen sich daher fiir eine Erweiterung der Zugriffsméglichkeiten der
Strafverfolgungsbehorden aus.317

Nachfolgend ist zundchst der Frage nachzugehen, ob und inwie-
fern ein Zugriff auf Biobanken im Rahmen der Strafverfolgung nach
geltender Rechtslage zuldssig ist. Dabei stellt sich zunédchst die Frage,
wie ein Zugrift de facto iiberhaupt méglich wiare. Insofern lassen sich
verschiedene Szenarien darstellen.

Zum einen konnten Proben einer Biobank herangezogen werden,
um sie mit dem Spurenmaterial eines namentlich bekannten Tatver-

315 Siehe oben Kapitel 3 C L.
316 Vgl Taupitz/Weigel, WissR 2012, 35 (44 ).
317 Senge, in: Karlsruher Kommentar zur StPO, § 81 e Rn. 8.
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déchtigen zu vergleichen, der auf der Flucht ist und daher (voriiberge-
hend oder dauerhaft) dem Zugriff der Strafverfolgungsbehorden ent-
zogen hat. Dieses Szenario wird nur in Ausnahmefillen vorkommen,
da die weit iiberwiegende Zahl der Tatverdéchtigen sich nicht dauer-
haft dem Zugriff durch Strafverfolgungsbehérden entziehen kann. So-
weit dies (ausnahmsweise) doch der Fall sein sollte, wire ein Abgleich
einer Tatortspur mit einer in einer Biobank gelagerten Probe des Tat-
verdichtigen sinnvoll, um die weitere Ermittlungsarbeit ggf. auf diese
Person zu fokussieren.

In der Regel ist der Tatverdédchtige den Strafverfolgungsbehérden
nicht namentlich bekannt. Um ihn zu identifizieren liegen den Straf-
verfolgungsbehorden héufig aber Daten (etwa das geschitzte Alter,
Korpergrofle, Merkmal Raucher/Nichraucher etc.) und/oder DNAent-
haltendes Spurenmaterial zur Verfiigung. In diesem Fall konnten Straf-
verfolgungsbehorden das DNA-Identifizierungsmuster der Tatortspur
und die Daten iiber den Téter mit den in einer Biobank gespeicherten
DNA-Identifizierungsmustern (soweit vorhanden) und den sonstigen
personenbezogenen Daten vergleichen. Dariiber hinaus ist auch denk-
bar, dass die DNA-Identifizierungsmuster der Proben einer Biobank
erst durch die Strafverfolgungsbehorden ermittelt werden, um sie im
konkreten Fall mit einer Tatortspur zu vergleichen. Dies konnte insbe-
sondere dann der Fall sein, wenn durch den Abgleich der Daten be-
reits eine Gruppe von Spendern ausgesondert werden konnte.

Im Anschluss an die Priifung der Zugriffsmoglichkeiten de lege la-
ta wird gepriift, inwiefern dieser Zugriff de lege ferenda insbesondere
im Lichte des Verfassungsrechts gesetzlich unterbunden werden kann.

Il. Die Zugriffsmoglichkeiten nach dem geltenden Recht

1. Sicherstellung von Daten und Proben

Ein Zugriff auf Biobanken konnte im Rahmen eines strafprozessualen
Ermittlungsverfahrens in erster Linie durch eine Sicherstellung einzel-
ner oder aller Proben und der dazugehérigen Datensétze der Biobank
erfolgen, um diese zur Téterermittlung auszuwerten. Die Sicherstel-
lung von Gegenstidnden ist in § 94 Abs. 1 StPO geregelt. Danach sind
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Gegenstande, die als Beweismittel fiir die Untersuchung von Bedeu-
tung sein konnen, in Verwahrung zu nehmen oder in anderer Weise
sicherzustellen. Die Sicherstellung kann nur erfolgen, wenn der Ge-
genstand gewahrsamslos ist oder vom Gewahrsamsinhaber freiwillig
herausgegeben wird.31® Herausgegeben werden kénnten Proben und
die dazugehorigen Daten der Spender, insbesondere auch die jeweili-
gen DNA-Identifizierungsmuster, sofern diese in der Biobank zum
Zwecke der Qualititssicherung gespeichert sind.

Bestehende Geheimhaltungspflichten konnen der freiwilligen He-
rausgabe jedoch entgegenstehen, so dass eine Herausgabe etwa nach
§ 203 StGB strafbar sein kann, sofern die Tat nicht nach den §§ 32 ff.
StGB gerechtfertigt ist.

2. Beschlagnahme von Proben und Daten
a) Beschlagnahmefahigkeit der Proben und Daten

Wird die freiwillige Herausgabe der Proben und Daten verweigert,
miissen diese nach Mafigabe der §§ 94 ff. StPO beschlagnahmt werden.
Die Beschlagnahme von Gegenstinden zu Beweiszwecken richtet sich
nach § 94 Abs. 2 StPO. Danach kénnen Gegenstinde, die sich im Ge-
wahrsam einer Person befinden und von dieser nicht freiwillig heraus-
gegeben werden, beschlagnahmt werden, sofern dafiir eine richterliche
Anordnung bzw. bei Gefahr im Verzug eine Anordnung der Staatsan-
waltschaft oder ihrer Ermittlungspersonen nach § 98 Abs. 1 S. 1 StPO
vorliegt. Als beschlagnahmefihige Gegenstinde im Sinne des §94
Abs. 2 StPO kommen bewegliche und unbewegliche Sachen jeder Art
in Betracht,31® somit u.a. Datentrager, Akten und auch Korpersubstan-
zen. Auch die in einer Biobank vorliegenden DNA-Identifizierungs-
muster sind beschlagnahmefihig.32° Nach § 94 Abs. 1 StPO muss der
fragliche Gegenstand als Beweismittel fiir die Untersuchung von Be-
deutung sein konnen, so dass die Moglichkeit, dass der Gegenstand po-
tentiell fiir Beweiszwecke verwendet werden wird, schon ausreichend

318 Wohlers, in: Systematischer Kommentar zur StPO, § 94 Rn. 6 m.w.N.

319 Ritzert, in: Beck’scher Online-Kommentar StPO, § 94 Rn. 1.

320 Vgl Senge, in: Karlsruher Kommentar zur StPO, §81e Rn.8; Ritzert, in:
BecK’scher Online-Kommentar StPO, § 81 e Rn. 4 a.
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ist.32* Eine in einer Biobank eingelagerte Korpersubstanz kommt da-
mit ebenso wie die dazugehorigen Daten als beschlagnahmefihiges
Beweismittel im Sinne des § 94 Abs. 2 StPO in Betracht, wenn Hinwei-
se dafiir vorliegen, dass Proben und Daten des Taters in der Biobank
eingelagert sein konnten. Ein Zugriff auf Biobanken kommt daher
nicht wahllos in Betracht, sondern nur in den Fallen, in denen den
Proben und Daten der Biobank eine potentielle Beweisbedeutung zu-
kommt.

b) Beschlagnahmeverbot nach § 97 StPO
aa) Verbot der Beschlagnahme bei Zeugnisverweigerungsberechtigten

Der zwangsweise Zugriff auf Biobanken wire allerdings unzuléssig,
wenn die Koérpersubstanzen, Datenséitze sowie DNA-Identifizierungs-
muster unter das Beschlagnahmeverbot des § 97 StPO fallen. Diese
Vorschrift sieht ein Beschlagnahmeverbot hinsichtlich der Beweismit-
tel vor, die im Gewahrsam einer (nach § 52 StPO aus personlichen
oder nach §$ 53 ff. StPO aus beruflichen Griinden) zeugnisverweige-
rungsberechtigten Person sind. Das Beschlagnahmeverbot nach § 97
StPO verhindert damit eine Umgehung der Zeugnisverweigerungs-
rechte der §§ 52 ff. StPO.322 Ein Verbot der Beschlagnahme der Proben
und Daten einer Biobank wiére somit immer dann gegeben, wenn den
Forschern, Betreibern und Mitarbeitern einer Biobank hinsichtlich der
jeweils zu beschlagnahmenden Proben und Daten ein Zeugnisverwei-
gerungsrecht aus beruflichen Griinden nach §§ 53, 53 a StPO zusteht.
Daran dndert sich auch nichts dadurch, dass die Mitarbeiter einer
Biobank Adressaten einer Schweigepflicht sind. Im Strafverfahren blei-
ben sie nach §48 Abs.1 StPO zur Aussage vor Gericht verpflichtet.
Der Gesetzgeber hat insofern der Zeugnispflicht den Vorrang vor der
Schweigepflicht gegeben.323 Auch ein nach § 203 StGB zum Schweigen
verpflichteter Zeuge macht sich bei einer Aussage vor Gericht iiber ge-

321 BGH NStZ 1981, 94; OLG Miinchen NJW 1978, 601; BVerfG NJW 1988, 890
(894); Meyer/GofSner, StPO, § 94 Rn. 6.

322 BVerfGE 20, 162 (188); 32, 373 (385); BGH NJW 1998, 840.

323 Vgl. OLG Koln, VRS 84 (1993), 101 ff;; Griinwald, Das Beweisrecht der Strafpro-
zeflordnung, S.30; Baier, Strafprozessuale Zeugnisverweigerungsrechte, S.156;
Greitemann, Das Forschunsgeheimnis, S. 110.
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heimhaltungspflichtige Tatsachen nicht stratbar, da diese Offenbarung
keine unbefugte Handlung im Sinne des § 203 StGB ist.324 Dement-
sprechend wiirde auch die Einfithrung einer Schweigepflicht fiir den
Bereich der Biobanken nichts an den Zugriffsmoglichkeiten zu Straf-
verfolgungszwecken dndern.

bb) Zeugnisverweigerungsrecht fiir Betreiber und Mitarbeiter einer Biobank

(1) Uberblick zu den Zeugnisverweigerungsrechten aus beruflichen Griinden nach
§§ 53,532 5tP0

Von der Zeugnispflicht sind aufgrund und im Rahmen ihrer berufli-
chen Tétigkeit bestimmte, enumerativ aufgefithrte Personengruppen
nach §$ 53, 53 a StPO ausgeschlossen. Ein Zeugnisverweigerungsrecht
steht danach insbesondere Arzten und Apothekern zu, §53 Abs.1
Satz 1 Nr. 3 StPO. Forscher sind in § 53 StPO nicht benannt. Fiir den
Bereich der Biobankenforschung koénnte aus dem Katalog des § 53
StPO allenfalls das &rztliche Zeugnisverweigerungsrecht nach § 53
Abs.1 Satz1 Nr.3 Alt.7 StPO in Betracht kommen. Das arztliche
Zeugnisverweigerungsrecht wird durch § 53a StPO auch auf die sog.
Berufshelfer eines Arztes erweitert. Darunter fallen nach § 53a Abs. 1
Satz 1 StPO die Gehilfen eines Arztes sowie sonstige Personen, die zur
Vorbereitung auf den Beruf an der drztlichen Tatigkeit teilnehmen.
Dazu zdhlen die vom Arzt beauftragten Spezialisten (etwa Psycholo-
gen) sowie die fiir ihn titigen Krankenpfleger, Krankenschwestern,
MTAs und Studenten.3?s Das Zeugnisverweigerungsrecht des §53a
StPO ist allerdings nur ein vom Hauptberufstriger abgeleitetes Recht
und gewihrt kein eigenes Zeugnisverweigerungsrecht der Berufshelfer.
Vielmehr soll es nur verhindern, dass das Zeugnisverweigerungsrecht
des Hauptberufstragers durch die Aussagepflicht seiner Gehilfen um-
gangen wird. Nach § 53a Abs. 1 Satz 2 StPO ist daher die Zeugnisver-
weigerung durch den Hauptberufstriger auch fiir den Gehilfen mafi-
geblich. Umgekehrt ist der Gehilfe nicht zur Zeugnisverweigerung be-

324 G.h.M. schon vor Inkrafttreten des §48 Abs.1 StPO n.E vgl. Meyer-Gofsner,
StPO, § 53 Rn. 4 m.w.N.
325 Meyer/Gofner, StPO, § 53 a Rn. 5 m.w.N.
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rechtigt, wenn der Hauptberufstrager sein Recht zur Zeugnisverweige-
rung nicht nutzt.

Fiir die Biobankenforschung folgt daraus, dass ein Zeugnisverwei-
gerungsrecht in erster Linie nur fiir die Personen in Betracht kommt,
die unter das drztliche Zeugnisverweigerungsrecht nach §53 Abs. 1
Satz 1 Nr. 3 StPO fallen. Dies wird im Folgenden zu priifen sein. Fiir
die tibrigen Mitarbeiter und Forscher einer Biobank kénnte nur ein
nach §53a Abs.1 StPO abgeleitetes Zeugnisverweigerungsrecht der
Berufshelfer bestehen.

(2) Zeugnisverweigerungsrecht aus § 53 Abs. 1 Nr. 3 StPO

Denkbar wire in erster Linie ein Zeugnisverweigerungsrecht der For-
scher nach § 53 Abs. 1 Nr. 3 StPO. Danach sind neben sonstigen Be-
rufstrigern insbesondere Arzte zur Verweigerung der Aussage berech-
tigt. Arzt im Sinne des § 53 Abs. 1 Nr. 3 StPO ist jeder, der nach § 3
BAO im Inland als Arzt approbiert ist oder nach § 2 Abs. 2 BAO vor-
iibergehend oder in begrenztem Umfang den é&rztlichen Beruf auf-
grund Genehmigung ausiiben darf.32¢ Geschiitzt wird hierbei das be-
sondere Vertrauensverhéltnis zwischen dem Arzt als Vertrauensperson
und Berufsgeheimnistrager und dem Patienten, der vertrauensvoll
dessen Hilfe in Anspruch nimmt.3?7 Dartiber hinaus besteht auch ein
offentliches Interesse daran, dass der Rat- und Hilfesuchende sich an
riickhaltloser Offenbarung nicht durch die Besorgnis behindert fiihlt,
die Vertrauensperson konnte das ihm Anvertraute als Zeuge preisge-
ben miissen.328 Um die Vertrauensperson vor der Zwangslage eines
Pflichtenwiderstreits zwischen der Wahrung des Vertrauensverhaltnis-
ses und dem Allgemeininteresse an der Aufklarung von Straftaten zu
bewahren, ist das Zeugnisverweigerungsrecht der Berufsgeheimnistra-
ger nach § 53 Abs. 1 StPO nicht so umfassend wie das der Angehori-

326 Siehe Ignor/Bertheau, in: Lowe/Rosenberg, § 53 Rn. 33; Rogall, in: Systematischer
Kommentar zur StPO, § 53 Rn. 105.

327 Ignor/Bertheau, in: Lowe-Rosenberg, StPO, § 53 Rn. 1; Senge, in: Karlsruher Kom-
mentar, § 53 Rn. 1.

328 BVerfGE 38, 312 (323) = NJW 1975, 588 (589); Senge, in: Karlsruher Kommentar,
§ 53 Rn. 1; Pfeiffer, StPO, § 53 Rn. 1.
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gen nach § 52 StPO.329 Danach konnen Arzte nach § 53 Abs.1 Nr. 3
StPO nur dariiber das Zeugnis verweigern, was ihnen in ihrer Eigen-
schaft als Arzt anvertraut worden oder bekannt geworden ist. Dazu
zéhlt alles, was ihnen bei der Anbahnung des Beratungs- und Behand-
lungsverhiltnisses33° sowie bei der Untersuchung oder Heilbehand-
lung unmittelbar oder mittelbar anvertraut oder bekannt geworden
ist.331

Daraus folgt, dass sich die Forscher einer Biobank, die allein zu
Forschungszwecken aufgebaut wird und keinen Zusammenhang zum
arztlichen Behandlungsverhaltnis der Probanden aufweist, auch wenn
sie Arzte sind, nicht auf ein Zeugnisverweigerungsrecht aus § 53 Abs. 1
Nr. 3 StPO berufen kénnen, da die in diesem Zusammenhang gewon-
nenen Kenntnisse und Erkenntnisse nicht in Bezug zu einem Behand-
lungs- oder Beratungsverhéltnis mit dem Substanzspender stehen. Ein
Zeugnisverweigerungsrecht steht ihnen nur dann zu, wenn die For-
schung mit Proben und Daten betrieben wird, die zuvor im Rahmen
eines drztlichen Behandlungs- oder Beratungsverhiltnisses gewonnen
wurden und hierfiir weiterhin Verwendung finden, indem etwa indivi-
duelle Ergebnisse fiir die individuelle Heilbehandlung des Spenders ge-
nutzt werden, da die Forscher dann als Berufshelfer des Arztes nach
§ 53a Abs. 1 StPO fungieren.

(3) Zeugnisverweigerungsrecht aus § 53 Abs. 1 Nr. 5 StPO

Nach der Ansicht von Greitemann soll das publizistische Zeugnisver-
weigerungsrecht aus § 53 Abs. 1 Nr. 5 StPO ein allgemeines Zeugnis-
verweigerungsrecht fiir Forscher nach sich ziehen.33? Greitemann ar-
gumentiert, dass Forscher Personen seien, die bei der Vorbereitung
und Herstellung von Druckwerken berufsmiflig mitwirken.333 Jeder

329 Senge, in: Karlsruher Kommentar, § 53 Rn. 1.

330 BGHSt 33, 148 = NStZ 1985, 372.

331 Ignor/Bertheau, in: Léwe-Rosenberg, StPO, § 53 Rn. 37.

332 Greitemann, Das Forschungsgeheimnis, S. 175 ff;; ders., NStZ 2002, 572ff.; Robien-
ski, Die Auswirkungen von Gewebegesetz und Gendiagnostikgesetz auf die bio-
medizinische Forschung, S. 92.

333 Greitemann, NStZ 2002, 572 (573).
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Forscher, dessen Manuskript in einer Fachzeitschrift verdffentlich
wird, wirke bei der Herstellung der Zeitschrift im Sinne von § 53
Abs. 1 Nr. 5 StPO mit. Die Berufsmifligkeit ihrer Publikationen ergebe
sich, soweit sie beruflich gewonnene Ergebnisse veroffentlichen, allge-
mein aus dem Berufsbild des Forschers.334 Das sei dadurch geprigt,
dass die Produktivitit von Forschung und Wissenschaft als gesell-
schaftlichem Subsystem mafigeblich davon abhinge, dass Forscher
ihre Ergebnisse veroffentlichen. Da Forscher zudem ein individuelles
Interesse an der Veroffentlichung ihrer Forschungsergebnisse hitten,
sei festzustellen, dass der Beruf des Forschers auf ein regelmifliges Pu-
blizieren ausgerichtet sei. Da durch das am 23.2.2002 in Kraft getrete-
ne Gesetz zur Anderung der Strafprozessordnung der Schutzbereich
des publizistischen Zeugnisverweigerungsrechts auch auf nichtperio-
dische Druckwerke erstreckt worden ist, umfasse dieses nunmehr
nicht mehr allein den kleinen Kreis der periodisch335 publizierenden
Forscher.33¢

Zudem sei § 53 Abs. 1 Nr. 5 StPO nicht ausschliefllich auf das jour-
nalistische Publikationswesen begrenzt. Das Zeugnisverweigerungs-
recht des § 53 Abs. 1 Nr. 5 StPO sei allein seinem Wortlaut nach schon
kein speziell journalistisches, sondern ein allgemein publizistisches
Zeugnisverweigerungsrecht.33” Zudem diene § 53 Abs.1 Nr.5 StPO
dem Schutz der Medien als Teil der 6ffentlichen Meinungsbildung und
somit auch der Forschung, die mit ihren Verdffentlichungen von ele-
mentarer Bedeutung fiir Form und Inhalt des 6ffentlichen Meinungs-
marktes sei. Die wissenschaftliche Publikationstétigkeit von Forschern
kénne auch dem Begriff der Presse im Sinne des Art. 5 Abs.1 S.2 GG
zugeordnet werden, aus dem sich die verfassungsrechtliche Grundlage
des Zeugnisverweigerungsrechts nach § 53 Abs. 1 Nr. 5 StPO ergibt.338
Dariiber hinaus stelle die strafprozessuale Zeugnispflicht aufgrund

334 Greitemann, NStZ 2002, 572 (574).

335 Periodische Druckwerke im Sinne des § 53 Abs. 1 Nr. 5 StPO a.F. sind Zeitungen,
Zeitschriften und andere in stindiger, wenn auch unregelmifliger Folge und im
Abstand von nicht mehr als sechs Monaten Druckwerke, vgl. Greitemann, Das
Forschungsgeheimnis, S. 180 m.w.N.

336 Greitemann, NStZ 2002, 572 (573).

337 Greitemann, NStZ 2002, 572 (574).

338 Greitemann, NStZ 2002, 572 (575) mit Verweis auf Simitis, in: Festschrift Zeidler,
S. 1475 (1489).

IP 216.73.218.36, am 21.01.2026, 02:31:44. © Urheberrechtiich geschltzter Inhat 2
tersagt, m mit, fir oder in Ki-Syster



https://doi.org/10.5771/9783828870338

C. Der Zugriff auf Biobanken zum Zwecke der Strafverfolgung

ihrer forschungshindernden Vorwirkung einen mittelbaren Eingriff in
das Grundrecht auf Forschungsfreiheit dar. Dieser konne zwar durch
das im Rechtsstaatsprinzip verankerte strafprozessuale Aufklarungsin-
teresse verfassungsrechtlich gerechtfertigt werden;339 die Zeugnis-
pflicht von Forschern stelle allerdings ein zur Forderung dieses Zwe-
ckes ungeeignetes Mittel dar.34°

Der Ansicht Greitemanns kann indes nicht gefolgt werden. Sinn
und Zweck des Zeugnisverweigerungsrechts nach §53 Abs.1 Nr.5
StPO ist primdr nicht der Schutz des Verfassers, Einsenders und Ge-
wahrsmannes. Es dient vielmehr in erster Linie dem Schutz der Funk-
tionsfahigkeit der im Offentlichen Interesse liegenden Tatigkeit von
Presse und Rundfunk.34! Elementare Voraussetzung fiir die Funktions-
fahigkeit der Presse ist ein Vertrauensverhiltnis zwischen ihr und
ihren Informanten, weil die Presse einerseits auf private Mitteilungen
nicht verzichten kann, andererseits diese Informationsquelle aber nur
dann zuverldssig fliefSt, wenn sich der Informant grundsatzlich auf die
Wahrung des Redaktionsgeheimnisses verlassen kann.34> Der Schutz
dieses Vertrauensverhéltnis zwischen Presse und privaten Informanten
ist Teil der verfassungsrechtlich in Art. 5 Abs. 1 Satz 2 GG verbiirgten
Pressefreiheit.343 Die Presse selbst hat eine unabdingbare Aufgabe in
der modernen Demokratie344 und stellt damit einen der Grundpfeiler
unseres Demokratieverstindnisses und unseres Verfassungsstaates
dar345, was sich durch die verfassungsrechtlich hervorgehobene Stel-
lung der Pressefreiheit in Art. 5 Abs. 1 Satz 2 GG widerspiegelt.34¢ Im
Gegensatz dazu hat die Wissenschaftsfreiheit nach Art.5 Abs.3 GG
hinsichtlich der demokratischen Grundordnung unseres Verfassungs-

339 Greitemann, NStZ 2002, 572 (575).

340 Greitemann, NStZ 2002, 572 (575).

341 BVerfGE 20, 162 (176) = NJW 1966, 1603 (1605); 109, 279 (323) = NJW 2004,
999 (1004); Ignor/Bertheau, in: Léwe-Rosenberg, StPO, § 53 Rn. 48.

342 BVerfGE 36, 193 (204) = NJW 1974, 356 (358); BVerfG NJW 2007, 1117 (1118),
Rn. 42 m.w.N.

343 BVerfGE 20, 162 (176) = NJW 1966, 1603 (1605); BVerfG NJW 2007, 1117
(1118) - CICERO -, insb. Rn. 42 m.w.N.

344 BVerfGE 36, 193 (204) = NJW 1974, 356 (358).

345 Ausfiihrlich dazu Herzog, in: Maunz/Dirig Art. 5 I, IT Rn. 1 ff; ferner BVerfGE
107, 299 (329); Schulze-Fielitz, in: Dreier, Art. 5 I, II Rn. 1 und Rn. 28; Jarass, in:
Jarass/Pieroth, Art. 5 Rn. 23; Loffler, in: Wilke, Pressefreiheit, S. 344.

346 So auch Rengier, Zeugnisverweigerungsrechte, S. 41.
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staates keinen solchen Stellenwert. Sie gewéhrt als objektive Wertent-
scheidung die Freiheit, Pflege und Férderung der Wissenschaft als Teil
des grundgesetzlich verbiirgten Kulturstaats.347 Insofern ist die Wis-
senschaftsfreiheit aus Art. 5 Abs. 3 GG von der fiir das Funktionieren
eines demokratischen Staates und einer demokratischen Gesellschaft
schlechterdings unverzichtbaren34® Pressefreiheit als Kommunikati-
onsgrundrecht zu trennen. Dementsprechend sind auch die Informati-
onsquellen der wissenschaftlichen Forschung nicht mit den Informan-
ten eines Journalisten gleichzusetzen. Zwar mag auch zwischen Wis-
senschaftler und Proband ein besonderes Vertrauensverhiltnis beste-
hen. Dies ist jedoch dem Schutzbereich der Forschungsfreiheit zuzu-
ordnen, die grundsitzlich alles umfasst, was dem Bereich der durch
Art. 5 Abs. 3 GG geschiitzten Tatigkeit einheitlich und notwendig zu-
zuordnen ist.349 Daher ist das Vertrauensverhaltnis zwischen Wissen-
schaftler und Proband auch kein Teil der Tétigkeit von Presse und
Rundfunk, deren Funktionsfihigkeit § 53 Abs.1 Nr.5 StPO schiitzt.
Dieser Auslegung der Reichweite des § 53 Abs. 1 Nr. 5 StPO wird auch
durch die Gesetzesbegriindung35° zum Gesetz zur Anderung der Straf-
prozessordnung vom 23.2.2002 unterstiitzt. Sinn und Zweck der Er-
weiterung des § 53 StPO war danach eine Ausweitung des Schutzes der
in Art. 5 Abs. 1 GG geschiitzten Pressefreiheit sowie der Freiheit der
Berichterstattung durch Rundfunk und Fernsehen.3s! Dementspre-
chend wird die Regelung des § 53 Abs. 1 Nr. 5 StPO auch iiberwiegend
als journalistisches Zeugnisverweigerungsrecht verstanden.352

Auch der Argumentation Greitemanns, wonach die Publikationsta-
tigkeit von Forschern dem Begriff der Presse im Sinne von Art. s
Abs. 1 Satz 2 GG zugeordnet werden konne353, kann nicht gefolgt wer-
den: denn die Publikation der wissenschaftlichen Erkenntnisse ist im
Gegenteil unmittelbar dem Schutzbereich der Wissenschaftsfreiheit

347 Scholz, in: Maunz/Diirig, GG, Art. 5 III Rn. 81.

348 Herzog, in: Maunz/Diirig, GG, Art. 5 I, I Rn. 118.

349 BVerfGE 30, 173 (189); 77, 240 (254); 50, 234 (240); Losch, Wissenschaftsfreiheit,
Wissenschaftsschranken, Wissenschaftsverantwortung, S. 75.

350 BT-Drs. 14/5166.

351 BT-Drs. 14/5166, S. 6.

352 Vgl BVerfG NJW 2003, 1787 (1794); Kunert, NStZ 2002, 169 (172); Antonow,
Der rechtliche Rahmen fiir Biobanken zu Forschungszwecken, S. 147.

353 Greitemann, NStZ 2002, 572 (575).
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aus Art. 5 Abs. 3 GG zugewiesen.354 Da zwischen den Grundrechten
aus Art. 5 Abs. 1 GG und denen aus Art. 5 Abs. 3 GG keine Ideal-, son-
dern Gesetzeskonkurrenz35s besteht, verbleibt fiir eine Anwendung des
Art. 5 Abs. 1 GG im Rahmen der Wissenschaftsfreiheit kein Raum.

Die Betreiber, Forscher und Mitarbeiter einer Biobank sind damit
nicht nach § 53 Abs. 1 Nr. 5 StPO zeugnisverweigerungsberechtigt.35¢

(4) Analoge Anwendung des § 53 Abs. 1 StPO

Damit kénnte ein Zeugnisverweigerungsrecht nur analog § 53 Abs. 1

StPO vorliegen. Dazu miissten die Analogievoraussetzungen vorliegen,
das Fehlen eines Zeugnisverweigerungsrechts fiir die Betreiber, For-
scher und Mitarbeiter der Biobanken miisste also eine planwidrige Re-
gelungsliicke darstellen.

Gegen eine analoge Anwendung des § 53 Abs. 1 Nr. 3 StPO spricht
jedoch schon, dass die StPO grundsitzlich von der Pflicht des Zeugen
ausgeht, vor Gericht zu erscheinen und eine Aussage zu machen. Die-
ser, lange Zeit gesetzlich nicht geregelte und der StPO nur implizit ent-
nommene, Grundsatz ist gesetzlich nunmehr in § 48 Abs. 1 StPO nor-
miert. Er begriindet sich nach allgemeiner Ansicht aus den staatsbiir-
gerlichen Pflichten des Biirgers.357

Beschriankt wird dieser Grundsatz nur ausnahmsweise fiir den
Kreis der Berufsgeheimnistrager und dort nur in den in § 53 StPO
enumerativ benannten Féllen. Jede Erweiterung dieser Personengrup-
pe im Wege einer analogen Anwendung des § 53 StPO fithrt zu einer
vom Gesetzgeber nicht vorgesehen Begrenzung der Beweismdglichkei-

354 Scholz, in: Maunz/Diirig, GG, Art.5 III Rn.83; Pernice, in: Dreier, Art.5 III
Rn. 25; Jarass, in: Jarass/Pieroth, Art. 5 Rn. 122 a; Classen, Wissenschaftsfreiheit
auflerhalb der Hochschule, S. 84ff.

355 Scholz, in: Maunz/Diirig, GG, Art. 5 III Rn. 13.

356 Ebenso Antonow, Der rechtliche Rahmen von Biobanken zu Forschungszwecken,
S. 147.

357 BVerfGE 49, 280 (284); BVerfG NJW 1988, 897 (898); Senge, in: Karlsruher Kom-
mentar zur StPO, Vorbemerkungen zum sechsten Abschnitt Rn. 2; Huber, in:
Beck’scher Online-Kommentar StPO, §48 Rn.1 und Vorbemerkungen zum
sechsten Abschnitt, Rn. 1; Kaiser, NJW 1971, 491 (493); Baier, Strafprozessuale
Zeugnisverweigerungsrechte auflerhalb der Strafprozeflordnung als Erginzung
der §§ 52 ff. StPO, S. 43; Eisenberg, Beweisrecht der StPO, Rn. 1096.
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ten der Strafverfolgungsbehérden. Nach allgemeiner Ansicht35® muss
der Kreis der Zeugnisverweigerungsberechtigten zugunsten einer
funktionsfihigen Strafrechtspflege, die auf Verfassungsebene im
Rechtsstaatsprinzip des Art. 20 Abs. 3 GG als Ausdruck des Justizge-
wihranspruchs beinhaltet ist359, zu Recht auf das unbedingt notwendi-
ge Maf3 begrenzt werden.3%° Eine analoge Anwendung der Zeugnisver-
weigerungsrechte des § 53 StPO zugunsten der Betreiber, Forscher und
Mitarbeiter einer Biobank ist daher nicht zu begriinden.

(5) Verfassungsunmittelbare Zeugnisverweigerungsrechte

Uber den Katalog der §§ 52 ff. StPO hinaus kénnen sich Zeugnisver-
weigerungsrechte nach der Rechtsprechung des Bundesverfassungsge-
richts unter strengen Voraussetzungen auch unmittelbar aus der Ver-
fassung ergeben. Ein Zeugnisverweigerungsrecht besteht danach,
wenn durch die Vernehmung eines Zeugen, unabhéngig von dessen
Berufszugehorigkeit, aufgrund der Eigenart des Beweisthemas in den
durch Art.2 Abs.1 GG i.V.m. Art.1 Abs.1 GG grundrechtlich ge-
schiitzten Bereich privater Lebensgestaltung des Einzelnen, insbeson-
dere seine Intimsphdre, eingegriffen wiirde.3¢* In diesen Féllen konne
der Zeuge nicht durch Zwangsmafinahmen nach § 70 StPO zur Aussa-
ge gezwungen werden. Ob ein solcher Fall vorliegt, hat der Richter im
Wege einer konkreten und fallorientierten Abwigung zwischen den
Belangen der Strafrechtspflege und den Geheimhaltungsinteressen des
Einzelnen sowie unter Berticksichtigung des VerhaltnismafSigkeits-
grundsatzes festzustellen.3%2 ,Verfassungsunmittelbare Zeugnisverwei-

358 Rudolphi, in: Systematischer Kommentar zur StPO, § 97 Rn. 6; Rogall, in: Syste-
matischer Kommentar zur StPO, § 53 Rn. 50; Ignor/Bertheau, in: Léwe-Rosen-
berg, StPO, § 53 Rn. 3; BVerfGE 33, 367 = NJW 1972, 2214; 38, 312 = NJW 1975,
588; NJW 1996, 1587; Rudolphi, in: Systematischer Kommentar zur StPO, § 97
Rn. 6; Schdfer, in: Lowe-Rosenberg, StPO, § 97 Rn. 11.

359 Grzeszick, in: Maunz/Diirig, GG, Art.20 Rn. 143; BVerfGE 33, 367 (383); 46,
214 (222); 51, 314 (3431); 74, 257 (262); 77, 65 (76); 100, 313 (388f.); 106, 28
(49); 107, 104 (118f); 107,299 (316); Sachs, in: Sachs, Art. 20 Rn. 162.

360 Pfeiffer, Strafprozessordnung, § 53 Rn. 1.

361 BVerfGE 33, 367 (374) = NJW 1972, 2214; BVerfG NJW 1996, 1587 = StV 1998,
355 m. Anm. Kiihne.

362 BVerfGE 33, 367 (375).
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gerungsrechte® fithren daher nicht zu einer abstrakten Erweiterung des
Kataloges der Zeugnisverweigerungsrechte nach § 53 StPO, sondern
»nur® zu einer Begrenzung der Zeugnispflicht im konkreten Einzelfall,
da der Zeugniszwang nach § 70 StGB nicht ausgetibt werden kann. Ein
Zeugnisverweigerungsrecht fiir den Bereich der Biobankenforschung
konnte auf Grundlage der ,verfassungsunmittelbaren Zeugnisverwei-
gerungsrechte daher nur bestehen, wenn die im Einzelfall durch die
Aussage des Betroffenen vor Gericht die verfassungsrechtlich ge-
schiitzten Interessen der Spender und Forscher verletzten, sodass der
Zeugniszwang nach § 70 StPO ausnahmsweise nicht zuldssig wire.
Werden bereits beschlagnahmte Proben in ein Strafverfahren einge-
fithrt, stellt sich aber schon nicht mehr die Frage, ob der Zeuge nun
zur Aussage gezwungen werden kann. Zum Gegenstand eines Ge-
richtsverfahrens wiirde zudem nur das den Angeklagten belastende
Material gemacht, also seine Proben und Daten. Eine Verletzung der
Interessen der {ibrigen Spender und der Forscher einer Biobank sind
damit ausgeschlossen, sodass eine Verletzung von deren verfassungs-
rechtlich geschiitzten Interessen auch nicht gegen die Verwendung der
Proben und Daten des Angeklagten zu Beweiszwecken sprechen kann.
Damit ist schon fraglich, ob die Rechtsprechung zu den ,verfassungs-
unmittelbaren Zeugnisverweigerungsrechten® tiberhaupt auf die Be-
schlagnahmeverbote nach § 97 StPO tibertragen werden kann.

Die Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts zu den ,ver-
fassungsunmittelbaren Zeugnisverweigerungsrechten® wird in der Li-
teratur iiberdies heftig kritisiert.363 Dabei wird vor allem eingewandt,
dass die Zeugnisverweigerungsrechte in den §§ 52 ff. StPO abschlie-
Bend benannt seien. Eine verfassungsunmittelbare Ergdnzung dieser
enumerativ benannten Rechte sei daher unzuldssig. Letztlich sei die
Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts in sich widerspriich-
lich. Einerseits sehe es §§ 52 ff. StPO als verfassungskonforme Rege-
lungen an, andererseits erkenne es in bestimmten Bereichen eine Not-

363 Vgl Kiihne, JuS 1973, 685 tf.; Wiirtenberger, JZ 1973, 784 1f.; Schilling, JZ 1976,
617 ff.; Blau, NJW 1973, 22341t Rengier, Die Zeugnisverweigerungsrechte im
geltenden und kiinftigen Strafverfahrensrecht, S. 107 ff; Griinwald, Das Beweis-
recht der Strafprozefordnung, S.20ff; Baier, Strafprozessuale Zeugnisverweige-
rungsrechte auflerhalb der Strafprozeflordnung als Erganzung der §§ 52 ff. StPO,
S.197ff.
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wendigkeit der Erweiterung der §§ 52 ff. StPO durch ,verfassungsun-
mittelbare Zeugnisverweigerungsrechte®. Konsequenterweise misste
das Bundesverfassungsgericht stattdessen aber die §§ 52 ff. StPO als
verfassungsrechtlich unzureichend anzusehen.3%4 Das Bundesverfas-
sungsgericht hitte nach dieser Literaturansicht dementsprechend die
verfassungswidrigen Rechtslage beanstanden und den Gesetzgeber
zum Handeln auffordern sollen.3%5 Im Ubrigen seien ,verfassungsun-
mittelbare Zeugnisverweigerungsrechte” nicht mit der Wesentlich-
keitstheorie3%6 zu vereinen.367

Dieser Kritik iiberzeugt indes nicht. Richtigerweise muss man viel-
mehr zwischen der Verfassungsméfliigkeit der §§ 52, 53 StPO als Aus-
nahmeregelungen zum Zeugniszwang einerseits und der Festsetzung
einer Zwangsmafinahme bei einer Zeugnisverweigerung nach § 7o
StPO andererseits unterscheiden. Letztendlich ist das Problem der
yverfassungsunmittelbaren Zeugnisverweigerungsrechte“3%8 damit ein
Problem der Anwendung des § 70 StPO und nicht ein Problem des
§ 53 StPO.3%9

Im Ergebnis fithren die ,verfassungsunmittelbaren Zeugnisverwei-
gerungsrechte® indes dazu, dass ,liberfliissige” Unsicherheiten in das
Strafverfahren hineingetragen werden.37° Vom Blickwinkel der Bio-
bankforschung ist auf dieser Grundlage jedenfalls kein greifbarer
Schutz vor einem Zugriff auf die Proben und Daten der Biobanken zu
erkennen. Die Forschung stiinde weiterhin vor dem Problem, dass sie
grundsitzlich keinen Schutz vor einem zwangsweisen Zugriff zu Straf-
verfolgungszwecken durch ein Zeugnisverweigerungsrecht hitte, son-
dern allenfalls im Rahmen des gerichtlichen Verfahrens die bereits be-

364 Rengier, Die Zeugnisverweigerungsrechte im geltenden und kiinftigen Strafver-
fahrensrecht, S. 107; Kiihne, JuS 1973, 687.

365 Rengier, Die Zeugnisverweigerungsrechte im geltenden und kiinftigen Strafver-
fahrensrecht, S. 108.

366 Zur Wesentlichkeitstheorie ausfiithrlich Herzog, in: Maunz/Diirig, GG, Art. 20 VI
Rn. 105 ff.

367 Baier, Strafprozessuale Zeugnisverweigerungsrechte auflerhalb der Strafprozef3-
ordnung als Erganzung der §§ 52 ff. StPO, S. 212 f.

368 Zweifelnd, ob man hierbei von ,Zeugnisverweigerungsrechten sprechen kann:
Rogall, in: Systematischer Kommentar zur StPO, § 53 Rn. 59.

369 So auch Rogall, in: Systematischer Kommentar zur StPO, § 53 Rn. 59.

370 Rengier, Die Zeugnisverweigerungsrechte im geltenden und kiinftigen Strafver-
fahrensrecht, S. 108.
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schlagnahmten Proben und Daten des Tatverdachtigen nicht zu dessen
Uberfithrung verwendet werden diirften. De lege lata werden die Zu-
griffsmoglichkeiten der Strafverfolgungsbehorden auf Biobanken
durch die ,verfassungsunmittelbaren Zeugnisverweigerungsrechte®
nicht begrenzt.

¢) Ergebnis zur Beschlagnahme von Proben und Daten

In einer Biobank eingelagerte bzw. gespeicherte Proben und Daten
konnen von den Strafverfolgungsbehorden auf Grundlage der §$ 94,
97 StPO beschlagnahmt werden. Das érztliche Zeugnisverweigerungs-
recht nach § 53 Abs. 1 Nr. 3 StPO findet nur dann Anwendung, wenn
die Proben- und Datengewinnung bei einer &rztlichen Heilbehandlung
oder Beratung erfolgt und die Forschungstitigkeit mit diesen Proben
und Daten der individuellen Heilbehandlung des jeweiligen Spenders
erfolgt.

3. Erméchtigungsgrundlage fiir DNA-Analyse an sichergestellten oder
beschlagnahmten Proben

a) Erfordernis einer Ermachtigungsgrundlage

Fiir einen Vergleich sichergestellter oder beschlagnahmter Proben mit
einer Tatortspur muss das DNA-Muster zu dieser Probe ermittelt wer-
den. In manchen Biobanken wird zu den einzelnen Proben zu Quali-
tatssicherungszwecken das jeweilige individuelle SNP-Profil ermittelt.
Liegt ein solches vor, kann dieses Muster ebenfalls sichergestellt oder
beschlagnahmt werden und anschlieflend mit dem SNP-Profil der Tat-
ortspur verglichen werden.

Ist dies nicht der Fall, stellt sich die Frage, ob die Ermittlungsbe-
horden aus den sichergestellten bzw. beschlagnahmten Proben das
DNA-Identifizierungsmuster zum Abgleich mit einer Tatortspur er-
mitteln diirfen. Dies stellt eine Erhebung personenbezogener Daten
tber die jeweiligen Probenspender dar, also einen rechtfertigungsbe-
diirftigen Eingriff in das Recht auf informationelle Selbstbestimmung
nach Art. 2 Abs. 11.V.m. Art. 1 Abs. 1 GG.37* Die molekulargenetische

371 Vgl BVerfGE 103, 21 (31); BVerfG EuGRZ 2001, 249 (252).
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Untersuchung miisste daher auf eine gesetzliche Erméachtigungsgrund-
lage gestiitzt werden konnen.

Vor dem Inkrafttreten des Strafverfahrensdnderungsgesetzes im
Jahr 199737> wurde der Einsatz der DNA-Analyse auf §§81a, 81c¢
StPO gestiitzt, die die korperliche Untersuchung beim Beschuldigten
bzw. beim Zeugen regeln. Nach tiberwiegender Ansicht wurde §$ 81 a,
81 c StPO, wenngleich sie die molekulargenetische Untersuchung nicht
ausdriicklich erfassen, als ausreichende Erméchtigungsgrundlage er-
achtet, da mit der Entnahme von Koérpersubstanzen auch notwendi-
gerweise deren Untersuchung erfasst sein miisse.3”3 Nach Einfiihrung
des § 81 e StPO ist die molekulargenetische Untersuchung im Rahmen
eines Strafverfahrens nunmehr explizit geregelt, so dass ein Riickgriff
auf §§ 81a, 81 ¢ StPO fiir die Untersuchung beschlagnahmter oder si-
chergestellter Proben nicht (mehr) zuléssig ist.374 Im Folgenden ist da-
her zu priifen, ob § 81 e StPO auch zur DNA-Analyse bei sichergestell-
ten oder beschlagnahmten Proben aus einer Biobank erméchtigt.

b) § 81 e Abs. 15tP0 als Ermachtigungsgrundlage

Nach § 81 e Abs. 1 StPO kénnen molekulargenetische Untersuchungen
an Materialien durchgefiithrt werden, die entweder durch eine Mafi-
nahme beim Beschuldigten nach § 81a Abs. 1 StPO oder durch eine
Mafinahme beim Zeugen nach §81c StPO gewonnen worden sind.
Die in einer Biobank sichergestellten oder beschlagnahmten Proben
werden aber weder nach § 81 a StPO noch nach § 81 ¢ StPO gewonnen.

372 BGBLIS. 534.

373 Vgl. die Begriindung zum Gesetzentwurf der Bundesregierung, BT-Drs. 113/667,
S. 1, ferner zur Rechtsprechung BVerfG NJW 1996, 371 (372); BVerfG NJW 1996,
771 (772); BGHSt 37, 157 = NJW 1990, 2944 (2945); LG Darmstadt NJW 1989,
2338 (2339); LG Heilbronn NJW 1990, 484 (485). Ablehnend hingegen Keller,
NJW 1989, 2289 (2295 f.); Rademacher, ZRP 1990, 380 (382); Gossel, JR 1991, 31
(33); ders., in: Gedéchtnisschrift Meyer, S. 121 (145).

374 Ebenso Eisenberg, Beweisrecht der StPO, Rn. 1684; Meyer-Gofiner, § 81 e Rn. 5;
Rogall, in: Systematischer Kommentar zur StPO, § 81e Rn. 17; a.A. Ritzert, in:
BecK’scher Online-Kommentar StPO, § 81 e Rn. 1f; wohl auch BGH ErmR, Be-
schluss vom 21.3.2007 - 1 BGs 96/2007.
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Eine molekulargenetische Untersuchung dieser Proben ist von § 81e
Abs. 1 StPO (in unmittelbarer Anwendung) demnach nicht erfasst.375

¢) §81eAbs. 2 5tP0 als Ermachtigungsgrundlage

Nach § 81 e Abs. 2 StPO kann aufgefundenes, sichergestelltes oder be-
schlagnahmtes Spurenmaterial molekulargenetisch untersucht werden.
Unter Spurenmaterial im Sinne dieser Vorschrift ist nach ganz h.M. al-
lein das Material zu verstehen, das am Tatort entdeckt worden ist, und
das anhand einer Analyse nach § 81e Abs. 11.V.m. §§ 81a Abs. 1, 81¢
Abs. 1 StPO einem Beschuldigten oder einem Dritten zugeordnet wer-
den soll.376 Eine Erméchtigungsgrundlage zum Abgleich von Material,
das nicht dem Beschuldigten oder Zeugen entnommen worden ist, mit
einer bereits untersuchten Tatortspur ergibt sich aus § 81a Abs. 2 StPO
daher nach allgemeiner Ansicht nicht.

Da die Analyse der in einer Biobank sichergestellten oder be-
schlagnahmten Proben aber der Zuordnung der Tatortspur zu einem
Verdichtigen dienen soll und damit gerade keine Tatortspur analysiert
wird, kénnen diese Proben auch nicht nach § 81 e Abs. 2 StPO moleku-
largenetisch untersucht werden.

d) Ermédchtigungsgrundlage aus einer erweiternden Auslegung oder
Analogie zu § 81 e Abs. 2 StP0?

aa) Meinungsstand

Ob Material, das auf andere Art und Weise als durch eine Entnahme
beim Beschuldigten oder Zeugen nach §§ 81a, 81 ¢ StPO gewonnen
worden ist, von den Ermittlungsbehérden dennoch nach § 81 e Abs. 2

375 So auch Antonow, Der rechtliche Rahmen der Zuldssigkeit fiir Biobanken zu For-
schungszwecken, S. 151.

376 Antonow, Der rechtliche Rahmen der Zuldssigkeit fiir Biobanken zu Forschungs-
zwecken, S. 152; Pfeiffer, Strafprozessordnung, § 81 e Rn. 4; Senge, in: Karlsruher
Kommentar zur StPO, §81e Rn.6; Krause, in: Lowe-Rosenberg, StPO, § 81e
Rn. 37; Eisenberg, Beweisrecht der StPO, Rn. 1680 und 1684, der von einer ,,offen
gefithrten Beweismittelgewinnung® spricht; vgl. ferner auch die Begriindung zum
Gesetzentwurf der Bundesregierung, BT-Drs. 113/667, S. 7.
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StPO molekulargenetisch untersucht werden darf, ist in Literatur und
Rechtsprechung héchst umstritten.

Im Schrifttum wird eine molekulargenetische Untersuchung an
Material, das nicht nach Maf3gabe der §$ 81a, 81 ¢ StPO gewonnen
worden ist, aufgrund des ausdriicklichen Wortlauts in § 81 e StPO als
unzuléssig abgelehnt.377 Begriindet wird dies damit, dass § 81 e Abs. 2
StPO gerade nicht auf das Vernichtungsgebot des § 81a Abs. 3 2. HS
StPO verweist, der eine Vernichtung der Proben des Beschuldigten
nach deren Untersuchung vorschreibt. Material, das nach § 81 e Abs. 2
StPO molekulargenetisch untersucht werden kann (also sichergestellte
oder beschlagnahmte Tatortspuren), ist daher nicht nach der Untersu-
chung zu zerstéren. Wiirde man nun § 81 Abs. 2 StPO auch auf Mate-
rial eines Verdichtigen anwenden, das sichergestellt oder beschlag-
nahmt wurde, wire er schlechter gestellt als ein Tatverdéchtiger, dem
das Material entnommen worden ist. Dementsprechend sei eine erwei-
ternde oder analoge Anwendung des § 81 e Abs. 2 StPO unzuléssig.378
Zudem wiirde eine heimliche Verfahrensweise gegen die Selbstbelas-
tungsfreiheit des Verdéchtigen verstoflen und auflerdem den Richter-
vorbehalt nach § 81 f Abs. 1 StPO umgehen, da dieser nur fiir die Un-
tersuchung nach § 81 e Abs. 1 gilt.379

Demgegentiber soll eine molekulargenetische Untersuchung nach
§ 81 e StPO nach einer anderen Literaturansicht schon dann zuldssig
sein, wenn die Proben auf (irgendeine) rechtmiflige Weise in den Be-
sitz der Strafverfolgungsbehérden gelangt sind. Ob die Materialgewin-
nung nach §§ 81 a, 81 ¢ StPO erfolgt ist oder nicht, sei hingegen unbe-
achtlich.38¢ Begriindet wird dies damit, dass der Zugriff auf die Proben
einer Biobank im Verhéltnis zur Erhebung direkt beim Betroffenen
einen geringeren bzw. weniger belastenden Eingriff darstelle und da-
her auch die molekulargenetische Untersuchung dieser Proben unter

377 Senge, in: Karlsruher Kommentar zur StPO, § 81e Rn. 8; Meyer-Gofiner, § 81 e
Rn. 5; Eisenberg, Beweisrecht der StPO, Rn. 1684.

378 Vgl. Eisenberg, Beweisrecht der StPO, Rn. 1684.

379 Vgl. Eisenberg, Beweisrecht der StPO, Rn. 1685.

380 Krause, in: Lowe-Rosenberg, StPO, § 81 e, Rn. 27; Ritzert, in: BecKscher Online-
Kommentar StPO, § 81, Rn. 2, 4a; Antonow, Der rechtliche Rahmen der Zulis-
sigkeit von Biobanken zu Forschungszwecken, S. 152 ff.
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dem Gesichtspunkt der Verhéltnismafligkeit zuldssig sei. Dementspre-
chend sei § 81 e Abs. 2 StPO in diesen Fillen analog anzuwenden.38

Dies wirft allerdings die Frage auf, ob eine analoge Anwendung
strafprozessualer Normen tiberhaupt moglich ist. Dagegen konnte das
Analogieverbot des Art. 103 Abs. 2 GG sprechen, wonach eine Tat nur
bestraft werden kann, wenn die Strafbarkeit gesetzlich bestimmt war,
bevor die Tat begangen wurde. Dem Wortlaut nach werden davon zu-
nichst die Regelungen des materiellen Strafrechts, also die strafrechtli-
chen Tatbestinde des StGB ###Verb fehlt###. Ob Art. 103 Abs. 2 GG
auch auf strafprozessuale Normen, also solche der StPO, anzuwenden
ist, ist in Rechtsprechung und Literatur hoch umstritten.

Die Rechtsprechung und die wohl herrschende Auffassung in der
Literatur erachtet eine analoge Anwendung auf strafprozessuale Nor-
men als zuldssig.3%> Nach Ansicht des Bundesverfassungsgerichts fin-
det Art.103 Abs.2 GG fiir Vorschriften des Strafverfahrensrechts
grundsitzlich keine Anwendung383, da aus dem Wortlaut des Art. 103
Abs. 2 GG nur folge, dass die Strafbarkeit einer Tat vor deren Bege-
hung ,gesetzlich bestimmt“ gewesen sein miisse.38+ Auf welche Weise
der Nachweis dieser Tat erfolge, sei durch Art. 103 Abs. 2 GG hingegen
nicht geregelt.

In der Literatur wird dagegen teilweise zwischen den beweisbil-
denden und den verfahrensleitenden Normen der StPO unterschieden.
Wihrend die verfahrensleitenden Normen uneingeschriankt analogie-
fahig seien, seien beweisbildende Normen (also solche, die die Beweis-
fithrung im Strafprozess regeln) nicht analog anwendbar.385 Begriindet
wird dies damit, dass die beweisbildenden Verfahrensnormen einen
strafbegriindenden Charakter besitzen, indem sie im Rahmen des

381 Ritzert, in: BecK'scher Online-Kommentar StPO, § 81 e Rn. 2; Antonow, Der recht-
liche Rahmen der Zuléssigkeit fir Biobanken zu Forschungszwecken, S. 152 ff;;
Krause, in: Lowe-Rosenberg, StPO, § 81 e Rn. 27.

382 BVerfGE 83, 24 (31); BVerfG NStZ 1995, 399 (399); KG NJW 1979, 1668 (1669);
Peters, Strafprozess, § 14 II Rn. 1; Roxin, Strafrecht AT, § 5 Rn. 43; Meyer-Gofsner,
StPO, Einleitung Rn. 198; a.A. Jiger, GA 2006, 615 (6191.); Liidersen/Jahn, in: Lo-
we-Rosenberg, StPO, Einleitung 26. Aufl. Rn. M47.

383 BVerfG NJW 2005, 1338 (1339), mit Verweis auf BVerfGE 25, 269 (286 f.) = NJW
1969, 1059; BVerfGE 63, 343 (359) = NJW 1983, 2757.

384 BVerfG NJW 1969, 1059 (1060).

385 Jdger, GA 2006, 615 (628).
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Strafprozesses angewandt werden, um zu einer materiell richtigen Ent-
scheidung zu gelangen.38¢ Die materielle Strafbarkeit des Angeklagten
werde durch diese prozessualen Normen erst erméglicht. Dementspre-
chend sei ein Trennungsdogma von materiellem und prozessualem
Strafrecht in Bezug auf das Analogieverbot des Art. 103 Abs.2 GG
nicht vertretbar, da die Strafbarkeit durch das Prozessrecht mitkonsti-
tuiert werde.387 Letztendlich fithre nicht allein die tatbestandsmaflige,
rechtswidrige und schuldhafte Begehung der Tat zur Verurteilung,
sondern vielmehr auch der prozessordnungsgemifle Nachweis dieser
Tatbegehung.388

Die Zuléssigkeit einer molekulargenetischen Untersuchung an auf-
gefundenem Spurenmaterial eines Beschuldigten war in der Recht-
sprechung bislang nur Gegenstand einer Entscheidung des Ermitt-
lungsrichters beim BGH.3* Im zugrundeliegenden Fall wurde eine
von einem Tatverdachtigen weggeworfene Zigarette sichergestellt und
anschlieflend molekulargenetisch untersucht. Nach Ansicht des Er-
mittlungsrichters beim BGH soll die molekulargenetische Untersu-
chung des an der Zigarette gefundenen Materials unter dem Gesichts-
punkt der Verhiltnisméfligkeit zuldssig sein.39° Diese Feststellung wur-
de in der Entscheidung allerdings nicht néher begriindet.

bb) Stellungnahme

(1) Erweiternde Auslegung des § 81 e Abs. 1 5tP0

Die molekulargenetische Untersuchung von Proben aus Biobanken
konnte zunichst durch eine erweiternde Auslegung des § 81 e Abs. 2
StPO begriindet werden. In Betracht zu ziehen ist also eine teleologi-
sche Extension39* des § 81 Abs. 2 StPO. Fraglich ist also, ob nach dem
Sinn und Zweck des § 81 e StPO auch die molekulargenetische Unter-

386 Jiger, GA 2006, 615 (619).

387 Jager, GA 2006, 615 (619).

388 Jiger, GA 2006, 615 (619).

389 BGH ErmR, Beschluss vom 21.3.2007 - 1 BGs 96/2007.

390 BGH ErmR, Beschluss vom 21.3.2007 — 1 BGs 96/2007.

391 Zur teleologischen Extension vgl. nur Pawlowski, Methodenlehre fiir Juristen,
Rn. 497 ff.
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suchung insbesondere in Biobanken sichergestellter oder beschlag-
nahmter Proben zuldssig sein sollte.

Aus der Gesetzesbegriindung zum Strafverfahrensinderungsge-
setz392, durch das § 81 e StPO neu eingefiihrt worden ist, ergeben sich
keine Hinweise dafiir, dass der Gesetzgeber die molekulargenetische
Untersuchung aller Kérpersubstanzen regeln wollte, die auf irgendei-
nem Weg rechtmiflig in den Besitz der Strafverfolgungsbehorden ge-
langt sind. Im Gegenteil: der Gesetzgeber hat ausdriicklich nur die
molekulargenetische Untersuchung von im Rahmen der §§ 81a, 81¢
StPO erlangten Korpersubstanzen geregelt und auch nur diese Fille in
der Gesetzesbegriindung thematisiert. Der Gesetzgeber wollte gerade
keine allumfassende Ermichtigung zur molekulargenetischen Unter-
suchung simtlicher anfallenden Kérpersubstanzen von Beschuldigten
oder Zeugen zu schaffen. Vielmehr sollte ausweislich der Gesetzesbe-
grindung innerhalb der Grenzen des verfassungsrechtlich gewahrleis-
teten Selbstbelastungsverbots die Verwendung der nach §§81a, 81¢
StPO gewonnen Korpersubstanzen spezialgesetzlich geregelt wer-
den.393 So regelt § 81 e Abs. 1 StPO nach der Gesetzesbegriindung aus-
driicklich nur die Untersuchung von Koérperzellen, ,,die beim Beschul-
digten entnommen worden sind“3% Die Gesetzesbegriindung spricht
damit gegen eine erweiternde Auslegung des § 81 e Abs. 1 StPO.

Ohnehin konnte die teleologische Extension nur den Wortlaut des
§81e Abs.1 StPO derart erweitern, dass ein im engen Verstindnis
nicht erfasster, jedoch regelungsbediirftiger Sachverhalt noch unter die
Norm subsumierbar ist. Die teleologische Extension findet dement-
sprechend ihre Grenze dort, wo der Wortlaut der Norm eine klare und
unmissverstdndliche Regelung beinhaltet. Im Fall des § 81 ¢ StGB ist
dementsprechend allein der Verweis auf die §§ 81a, 81¢ StPO mafi-
geblich. Eine Erweiterung dieser Regelung dahingehend, dass auch alle
Korpersubstanzen erfasst sein sollen, die in anderer Art und Weise
rechtmaflig in den Besitz der Strafverfolgungsbehorden gelangt sind,
wiirde den Wortlaut nicht nur erweitern. Eine solche Auslegung lage
vielmehr jenseits des Wortlautes des § 81 e StPO und lief3e die Rege-
lung inhaltsleer erscheinen, da die Verweisung auf §§ 81a, 81¢ StPO

392 BT-Drs. 13/667.
393 BT-Drs. 13/667, S. 1.
394 BT-Drs. 13/667,S.7.
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104

nicht mehr Tatbestandsvoraussetzung fiir die molekulargenetischen
Untersuchung wire. Folglich kann hier auch keine teleologische Ex-
tension des § 81 e Abs. 1 StPO angenommen werden.

Die Untersuchung sichergestellter oder beschlagnahmter Proben
ist entgegen der von der Rechtsprechung vertretenen Ansicht auch
nicht weniger schwerwiegend und daher aufgrund des Verhaltnis-
mafigkeitsgrundsatzes zuldssig. Der Ankniipfungspunkt fiir die mole-
kulargenetische Untersuchung der Proben ist nicht die Entnahme der
Probe als Eingriff in das Recht auf korperliche Unversehrtheit nach
Art. 2 Abs. 2 GG, die bei beschlagnahmten oder sichergestellten Pro-
ben nicht erforderlich ist. Vielmehr wird durch die Untersuchung si-
chergestellter oder beschlagnahmter Proben die verfassungsrechtlich
gewihrleistete Selbstbelastungsfreiheit umgangen, da die Strafverfol-
gungsbehorden ohne Kenntnisnahme durch den Betroffenen und oh-
ne die nach § 81a Abs. 2 StPO erforderliche richterliche Anordnung
molekulargenetische Untersuchungen veranlassen konnten.3%s Eine
heimliche Ermittlungsmafinahme ist nur hochst ausnahmsweise zulds-
sig und wird von den §§ 81a StPOff. nicht ermdglicht.39¢ Heimliche
Ermittlungsmafinahmen wie etwa die Telefon- und Wohnraumiiber-
wachungsmafinahmen nach §$ 1004, 100 ¢ StPO stellen einen deutlich
schwerer wiegenden Eingriff in das Recht des Betroffenen auf infor-
mationelle Selbstbestimmung nach Art.2 Abs.1 GG iV.m. Art.1
Abs.1 GG dar, die nur unter hohen Voraussetzungen gerechtfertigt
sein konnen. Diese Zuldssigkeitsvoraussetzungen sind dazu ausdriick-
lich in den §$ 1004, 100c StPO benannt. Entsprechende Regelungen
fehlen in den §$ 81aff. StPO. Dementsprechend kann die molekular-
genetische Untersuchung von Proben aus Biobanken auch nicht durch
den Verhiltnisméfligkeitsgrundsatz gerechtfertigt werden.

395 Ebenso Eisenberg, Beweisrecht der StPO, Rn. 1685.
396 Ebenso Meyer-GofSner, § 81 e Rn. 5; Eisenberg, Beweisrecht der StPO, Rn. 1685.
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(2) Analoge Anwendung des § 81 e StPO
(@) VerstoB gegen das Analogieverbot des Art. 103 Abs. 2 GG

In Betracht kommt damit allein eine analoge Anwendung des § 81e
StPO. Die Zuldssigkeit der analogen Anwendung beweisbildender
Normen der StPO, also auch des § 81 e StPO, zulasten des Betroffenen
wird in der Literatur zwar teilweise als unzuldssig erachtet. Dies tiber-
zeugt aber nicht. Durch Art. 103 Abs. 2 GG soll schliefilich allein eine
uniibersehbare Erweiterung der Strafrechtsvorschriften verhindert
werden. Der Finzelne muss von vornherein wissen konnen, was straf-
rechtlich verboten ist, sodass er sein Handeln danach ausrichten
kann.397 Demgegeniiber dient die prozessuale Beweisfithrung nur da-
zu, eine begangene Straftat im Prozess zu beweisen. Die prozessuale
Beweisfithrung dient hingegen nicht dazu, eine stratbare Handlung zu
definieren. Durch eine analoge Anwendung des § 81 e StPO wird also
kein ungeschriebenes strafrechtliches Verbot geschaffen, auf das sich
der Betroffene nicht einstellen kann. Eine analoge Anwendung des
§ 81 e StPO ist demnach nicht durch das Analogieverbot des Art. 103
Abs. 2 GG ausgeschlossen.

(b) VerstoB gegen den Grundsatz des Vorbehalts des Gesetzes

Problematisch ist allerdings, ob die analoge Anwendung des § 81e
StPO mit dem Grundsatz vom Vorbehalt des Gesetztes vereinbar ist.
Nach diesem aus dem Rechtsstaatsgebot des Art.20 Abs.3 GG er-
wachsenden Grundsatz konnen Grundrechtseingriffe nur aufgrund ei-
nes Parlamentsgesetzes gerechtfertigt sein.39% Bei einer molekulargene-
tischen Untersuchung von sichergestellten und beschlagnahmten Pro-
ben liegt ein Eingriff in das Recht auf informationelle Selbstbestim-
mung nach Art. 2 Abs. 1i.V.m. Art. 2 Abs. 1 GG vor. Ein Eingriff kann
nach Art. 2 Abs. 1 GG durch die verfassungsmafliige Ordnung (neben
den Rechten anderer und dem Sittengesetz) gerechtfertigt sein, mithin

397 Vgl BVerfG NJW 1969, 1059 (1060).
398 Ausfiihrlich Herzog/Grzeszick, in: Maunz/Diirig, GG, Art. 20 Rn. 75 ff.
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durch alle formell und materiell verfassungsmifiigen Rechtsnor-
men.3%° Zwar ist §81e StPO Teil der formell und materiell verfas-
sungsmafligen Rechtsordnung. Ob dies aber auch dann anzunehmen
ist, wenn die Norm analog angewandt wird, ist zweifelhaft, da in die-
sem Fall gerade keine unmittelbare parlamentarische Grundlage fiir
den Grundrechtseingriff vorliegt.

Gegen die Zuléssigkeit einer analogen Anwendung des § 81 e StPO
spricht insofern insbesondere das Rechtsstaatsprinzip, aus dem folgt,
dass auch Erméchtigungen der Exekutive zur Vornahme belastender
Mafinahmen durch das ermdchtigende Gesetz nach Inhalt, Gegen-
stand, Zweck und Ausmaf$ hinreichend bestimmt und begrenzt sein
missen. Potenzielle Grundrechtseingriffe miissen messbar und fiir den
Einzelnen vorhersehbar und berechenbar sein.4°° Das aus dem Rechts-
staatsgedanken in Art. 20 Abs. 2 Satz 2 GG erwachsende Gewaltentei-
lungsprinzip fithrt ferner dazu, dass grundsatzlich allein die Legislative
zur Schaffung neuer Eingriffstatbestinde befugt ist.#°* Dieser Grund-
satz wird allein durch gesonderte Bestimmungen wie die Ermichti-
gung der Exekutive zum Erlass von Rechtsverordnungen nach Art. 8o
Abs. 1 S.2 GG sowie, im nicht grundrechtsrelevanten Bereich, die ge-
meindliche Satzungsautonomie durchbrochen.4°> Die Erméchtigung
muss jedoch ihrerseits, gerade im Hinblick auf die Beeintrachtigung
von Grundrechten, hinreichend bestimmt sein. Der Umfang der Be-
eintrachtigung einzelner Grundrechte kann in ihrem Inhalt und ihrer
Reichweite nicht von der Exekutive selbst bestimmt werden. Vielmehr
fordert der demokratische Aspekt des Gesetzesvorbehalts gerade bei
Beeintrachtigungen der individuellen Freiheitssphére des Biirgers eine
Entscheidung des demokratisch legitimierten Gesetzgebers.4°3 Dem-
entsprechend ist die Exekutive nach der Rechtsprechung des Bundes-
verfassungsgerichts auch nicht zur Schaffung neuer Eingriffstatbestin-

399 Murswiek, in: Sachs, Art. 2 Rn. 89.

400 Siehe BVerfGE 8, 274 (325); 13, 153 (160); 52, 1 (41).

401 Herzog, in: Maunz/Diirig, GG, Art. 20 II Rn. 85; V Rn. 56.

402 Vgl. Sachs, in: Sachs, Art. 20 Rn. 86.

403 Siehe Herzog, in: Maunz/Diirig, GG, Art. 20 VI Rn. 85, 105; Rudolphi, in: Syste-
matischer Kommentar zur StPO, vor § 94 Rn. 15; Maurer, Allgemeines Verwal-
tungsrecht, §6 Rn.6f; Hofmann, in: Schmidt-Bleibtreu/Hofmann/Hopfauf,
Art.20 Rn.70; Robbers, in: Bonner Kommentar zum GG, Art.20 Abs.1
Rn. 702 ff; Bir, Der Zugriff auf Computerdaten im Strafverfahren, S. 143.
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de auf dem Wege der analogen Anwendung einer Norm befugt.4°4 Dies
gilt auch fiir die Rechtsprechung, die in gleicher Art und Weise wie die
Exekutive an Recht und Gesetz gebunden ist.4°5 Im Eingriffsbereich
gilt damit ein allgemeines Verbot analoger Rechtsanwendung. Wenn
Grundrechtseingriffe dem Vorbehalt des Gesetzes unterliegen, dann ist
es der Verwaltung und ebenso den Gerichten verwehrt, fehlende Ge-
setze im Wege analoger Anwendung nicht anwendbarer Gesetze zu er-
setzen. 4

Eine analoge Anwendung des § 81e Abs.1 StPO fiir die moleku-
largenetische Untersuchung von sichergestellten oder beschlagnahm-
ten Proben ist damit wegen des VerstofSes gegen den Grundsatz des
Vorbehalts des Gesetzes unzuldssig.4°7

e) Ergebnis

Als Ergebnis ist daher festzustellen, dass die Beschlagnahme der in
einer Biobank eingelagerten Proben eines Verdéchtigen gemdfl § 94
StPO moglich ist. Der Abgleich der darin enthaltenen DNA mit der
Tatortspur ist mangels Erméchtigungsgrundlage fiir eine molekularge-
netische Untersuchung der Probe aber nicht zuléssig, da die Proben
einer Biobank nicht nach §§ 81 a, 81 ¢ StPO gewonnen worden sind.

Allerdings ist festzuhalten, dass die Strafverfolgungsbehdrden so-
wie die Rechtsprechung bei auf3erhalb der §§ 81 a, 81 ¢ StPO sicherge-
stellten bzw. beschlagnahmten Proben eine molekulargenetische Un-
tersuchung gestiitzt auf § 81 e Abs. 1 StPO als rechtlich zuldssig erach-
tet haben.4°® Dementsprechend ist in Betracht zu ziehen, dass die
Rechtsprechung entgegen der hier vertretenen Ansicht auch eine mo-
lekulargenetische Untersuchung von in einer Biobank sichergestellten
bzw. beschlagnahmten Proben als zuldssig ansehen kdnnte.

404 Vgl. BVerfG NJW 1996, 3146.

405 Vgl. Herzog/Grzeszick, in: Maunz/Diirig, GG, Art. 20 Rn. 89.

406 Konzak, NVwWZ 1997, 872 (873) m.w.N.

407 A.A. Antonow, Der rechtliche Rahmen der Zuléssigkeit fiir Biobanken zu For-
schungszwecken, S. 152 ff,, die allerdings nicht auf die Frage der Analogiefihig-
keit von Normen der StPO eingeht.

408 Siehe oben Kapitel 5 B. 3. ¢).
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4. Rasterfahndung nach §§ 98 a ff. StP0
a) Voraussetzungen des § 98 a StPO

Ein Zugriff auf Biobanken zu Strafverfolgungszwecken konnte auch im
Rahmen einer Rasterfahndung nach §§ 98 aff. StPO erfolgen. Unter
den Voraussetzungen der §§ 98aff. StPO kénnen personenbezogene
Daten4%, die bestimmte auf den Tater vermutlich zutreffende Prii-
fungsmerkmale erfiillen, mit anderen Daten maschinell abgeglichen
werden, um Nichtverdachtige auszuschlieflen oder Personen festzu-
stellen, die weitere fiir die Ermittlung bedeutsame Priifungsmerkmale
erfilllen. Eine Rasterfahndung nach §$98aff. StPO kommt in Be-
tracht, wenn der Anfangsverdacht einer der in § 98a Abs. 1 StPO enu-
merativ benannten schweren Straftaten mit ,erheblicher Bedeutung®
(bspw. Mord, Menschenhandel, terroristische Straftaten) vorliegt. Ein
Zugriff auf Biobanken konnte im Rahmen einer Rasterfahndung auch
nur in diesen benannten schweren Féllen erfolgen.

Die Zulassigkeit der Rasterfahndung wird zudem durch die Subsi-
diaritdtsklausel des §98a Abs.1 S.2 StPO weiter eingeschriankt. Da-
nach darf eine Rasterfahndung nur angeordnet werden, wenn die Er-
forschung des Sachverhalts oder die Ermittlung des Aufenthaltsortes
des Téters auf andere Weise wesentlich weniger Erfolg versprechend
oder wesentlich erschwert wire. Die Ermittlungsbehérden miissen
dementsprechend zunéchst alle iibrigen Ermittlungsmethoden aus-
schlieflen, sodass ein ,standardisierter” Zugriff auf Biobanken zur
Aufklarung von Straftaten durch eine Rasterfahndung auch aus die-
sem Grund nur ausnahmsweise in Betracht kommen kann.

Bei der Rasterfahndung werden von den Strafverfolgungsbehor-
den zunichst einzelne titerbezogene Priifungsmerkmale bzw. Raster
bestimmt, nach denen in den herangezogenen Datenbanken gefahndet
wird. Bei einer Rasterfahndung in einer Biobank kommen als Ras-
termerkmale neben den soziodemografischen Daten, die von den ein-
zelnen Spendern erhoben werden, sowie die Proben selbst bzw. das da-

409 Unter personenbezogenen Daten im Sinne des § 3 Abs. 1 BDSG sind Angaben
iiber personliche oder sachliche Verhiltnisse einer bestimmten oder bestimmba-
ren natiirlichen Person zu verstehen. Kérpersubstanzen sind ab ihrer Entnahme
als solche zu erachten, siche Damann, in: Simitis, BDSG, § 3 Rn. 5; Schdfer, in: Lo-
we-Rosenberg, StPO, § 98 a Rn. 3; sowie oben Kapitel 2 B. I. 2.
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rin enthaltene DNA-Identifizierungsmuster in Betracht. Auch Bioban-
ken sind im Rahmen der Rasterfahndung gegeniiber den Strafverfol-
gungsbehorden zur Mitwirkung verpflichtet. Ein Zeugnisverweige-
rungsrecht im Sinne des § 53 StPO, das den Betreibern und Mitarbei-
tern einer Biobank ein Verweigerungsrecht4:® hinsichtlich der Ausson-
derung und Ubermittlung der Daten nach §98a Abs.5 StPO i.V.m.
§95 Abs.2 StPO geben und zudem zur Unzuldssigkeit der Raste-
rung#! in der Biobank fithren wiirde, besteht nach der derzeitigen
Rechtslage nicht.412

b) Rasterfahndung unter Nutzung der soziodemografischen Daten

Eine Rasterfahndung mit den soziodemografischen Daten, die von je-
dem Spender zusammen mit dessen Probe in einer Biobank gespei-
chert wurden, ist nach § 98a StPO unproblematisch moglich. Die Da-
ten der Biobank unterscheiden sich insofern nicht von anderen Daten-
banken, etwa von Mobilfunkanbietern. Dementsprechend kénnte nach
§ 98a StPO etwa die Aussonderung aller Datensétze erfolgen, die ein
bestimmtes Alter oder eine bestimmte Eigenschaft (etwa ,Raucher®
etc.) erfiillen, um diese Datensitze dann mit weiteren Datensammlun-
gen abzugleichen.

Koénnen anhand der soziodemografischen Daten potenzielle Téter
identifiziert werden, bestiinde fiir die Ermittlungsbehérden grundsitz-
lich die Méglichkeit, die jeweiligen Proben der Spender ebenfalls aus-
sondern und sich zur weiteren Ermittlungsarbeit tibergeben zu lassen.
Hierzu stellt sich jedoch die Frage, ob aus diesen Proben durch mole-
kulargenetische Analyse das jeweilige DNA-Identifizierungsmuster be-
stimmt werden kann.

Eine explizite gesetzliche Regelung dieses Falles gibt es nicht.
Denkbar wire, dass man eine Erméchtigung zur molekulargenetischen
Untersuchung der Proben unmittelbar aus § 98 a StPO oder durch eine

410 Vgl. Nack, in: Karlsruher Kommentar zur StPO, § 98a Rn. 28; Schfer, in: Lowe-
Rosenberg, StPO, § 98 a Rn. 32; Pfeiffer, Strafprozessordnung, § 98a Rn. 5.

411 Nack, in: Karlsruher Kommentar zur StPO, § 98 a Rn. 29; Wohlers, in: Systemati-
scher Kommentar zur StPO, § 98 a Rn. 24, der dieses Ergebnis allerdings fiir nicht
sachgerecht erachtet.

412 Siehe oben Kapitel 5 B. I. 2. a).
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entsprechende Anwendung des §81e StPO herleiten kénnte. Aus
§ 98a StPO wird man eine Ermachtigungsgrundlage aber schon nach
dessen Wortlaut ablehnen miissen, da dort nur von einer ,,Aussonde-
rung“ die Rede ist, nicht aber, wie etwa in § 81 a StPO (auf den bis zur
Einfithrung des §81e StPO auch die molekulargenetische Untersu-
chung gestiitzt wurde) von einer ,Untersuchung“4'3 Eine Erméchti-
gungsgrundlage ergibt sich nach der hier vertretenen Ansicht auch
nicht aus einer erweiternden Auslegung oder analogen Anwendung
des § 81a Abs. 1 StPO.4*4 Eine molekulargenetische Untersuchung von
Proben, die im Rahmen einer Rasterfahndung nach § 98 a StPO ausge-
sondert worden sind, ist daher nicht zuléssig.

¢) Rasterfahndung unter Nutzung des DNA-Identifizierungsmusters

Wie schon mehrfach angesprochen, ist in der Biobankenforschung
derzeit in der Diskussion, ob die einzelnen Proben durch deren SNP-
Profil individuell gekennzeichnet werden sollen, um so eine eindeutige
Zuordnung zum jeweiligen Spender zu ermdglichen. Diese zu Quali-
tatssicherungszwecken angedachte bzw. teilweise schon praktizierte
Vorgehensweise hitte fiir Strafverfolgungsbehorden ggf. den Vorteil,
dass diese gezielt nach einem bestimmten SNP-Profil fahnden koénnten.
Fraglich ist indes, ob dabei auch die Rasterfahndung nach einem be-
stimmten SNP-Profil zuldssig wire.

Nach dem Wortlaut des § 98 a Abs. 1 S. 1 StPO stellt ein Raster ein
svermutlich® auf den Téter zutreffendes Priifungsmerkmal dar. Wird
demgegentiber nach einem am Tatort aufgefundenen DNA-Identifizie-
rungsmuster gefahndet, liegt ein individuell bestimmtes Merkmal des
Taters vor, das nicht nur ,,vermutlich®, sondern sehr wahrscheinlich auf
den Titer zutreffen wird. Dementsprechend kénnten von der Biobank
auch nicht mehrere Datensétze von mehreren Personen ausgesondert
werden, sondern allein ein einziger Datensatz von einer einzelnen Per-
son, namlich derjenigen, die Trager des gesuchten DNA-Identifizie-
rungsmusters ist. Entgegen der ,normalen® Rasterfahndung wiirde
demnach bereits die Recherche bzw. die Aussonderung des Treffers

413 Ebenso Antonow, Der rechtliche Rahmen der Zuléssigkeit fiir Biobanken zu For-
schungszwecken, S. 165.
414 Siehe oben Kapitel 5 B. 3. ¢) bb).
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den Titer identifizieren.#*5 In der Literatur wird daher teilweise ange-
nommen, dass ein DNA-Identifizierungsmuster kein taugliches Ras-
termerkmal sei.#*¢ Ob dem gefolgt werden kann ist jedoch fraglich.
Zum einen ist schon fraglich, inwiefern ein DNA-Identifizierungsmus-
ter mit absoluter Sicherheit allein einer Person zugeordnet werden
kann, oder ob es sich dabei allein um einen (wenn auch sehr schwer-
wiegenden) Hinweis auf diese Person darstellt, das Rastermerkmal
letztlich also doch nur ,,vermutlich“ auf den Tater zutrifft.

Ob ein DNA-Identifizierungsmuster ein vermutlich auf den Tater
zutreffendes Prifungsmerkmal im Sinne des § 98a Abs.1 StPO dar-
stellt, hdngt im Ergebnis vom Beweiswert des Ergebnisses der vorange-
gangenen DNA-Analyse im Strafprozess ab. Nach der herrschenden
Ansicht in Rechtsprechung#'7 und Literatur+® stellt das Ergebnis einer
DNA-Analyse nur ein bedeutsames Indiz fiir die Belastung bzw. Ent-
lastung des Beschuldigten dar. Dies wird damit begriindet, dass die
Analyse des DNA-Identifizierungsmusters des Beschuldigten bzw. des-
sen Abgleich mit der Vergleichsspur vom Tatort nur eine statistische
Wahrscheinlichkeitsaussage4!9 enthdlt, derzufolge der Beschuldigte
(mit sehr hoher Wahrscheinlichkeit) der Trager des am Tatort aufge-
fundenen DNA-Profils und damit Téter ist. In den Anfangsjahren der
forensischen DNA-Analyse wurden daher neben dem DNA-Beweis
weitergehende Anhaltspunkte gefordert, die auf den Beschuldigten als
Téter hinweisen.+2° Dies gilt in der jiingeren Zeit in dieser Form zwar
nicht mehr. Angesichts der immer weiter verbesserten Analysemetho-
den hat sich die Rechtsprechung vielmehr an die erreichten Standards

415 So auch Antonow, Der rechtliche Rahmen der Zuléssigkeit fiir Biobanken zu For-
schungszwecken, S. 165.

416 Antonow, Der rechtliche Rahmen der Zuléssigkeit fiir Biobanken zu Forschungs-
zwecken S. 165.

417 BGHSt 38, (320) 324; BGH NJW 1990, 2944; BVerfG StV 95, 620; LG Darmstadt
NJW 1989, 2339; LG Heilbronn JR 91, 29.

418 Sternberg/Lieben, NJW 1987, 1247 f; Burr, Das DNA-Identifizierungsmuster im
Strafverfahren unter Beriicksichtigung der Rechtsentwicklung in den USA,
S.104f; Oberwetter, Die DNA-Analyse als medizinisch-kriminalistischer Sach-
verstindigenbeweis, S. 93.

419 Zur Wahrscheinlichkeit einer zufilligen Ubereinstimmung zweier Individuen
Kimmich/Spyra/Steinke, NStZ 1990, 318; dies., NStZ 1993, 23.

420 Siehe BGHSt 38, 320 mit zustimmenden Anmerkungen von Hippel, JR 1993, 124;
ebenso Vogt, StV 1993, 175.
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angepasst. So sieht die heutige Rechtsprechung jedenfalls eine Wahr-
scheinlichkeit < 1 : 1 000 000 als hinreichend fiir die Uberzeugung an,
dass die am Tatort gesicherte DNA-Spur vom Téater stammt.4** Den-
noch ist nicht jede einzelne DNA-Analyse gleich aussagekriftig, son-
dern vielmehr abhingig von der jeweils aufgefundenen Spur. So kén-
nen Mischspuren oder Minimalspuren nur bedingt zu einer Uberfiih-
rung des Beschuldigten herangezogen werden.+?> Auflerdem ist in je-
dem Einzelfall zu priifen, ob zwischen der am Tatort aufgefundenen
DNA-Spur und der Tat ein tatsichlicher Zusammenhang besteht.423
Dementsprechend kann allein auf Grundlage eines iibereinstimmen-
den DNA-Identifizierungsmusters auch auf Basis der heutigen mole-
kulargenetischen Analyseverfahren nicht ohne ndhere Priifung des
Einzelfalls von der Téterschaft des Beschuldigten ausgegangen werden.
Vielmehr ist auch ein DNA-Identifizierungsmuster nur ein ,vermut-
lich“ auf den Titer zutreffendes Priffungsmerkmal im Sinne des § 98a
StPO. DNA-Identifizierungsmuster konnen daher auch im Rahmen
einer Rasterfahndung nach §98a Abs.1 StPO zur Bestimmung des
Verdichtigenprofils Verwendung finden kann. Eine Rasterfahndung
nach einem bestimmten DNA-Profil in Biobanken ist damit, unter den
weiteren Voraussetzungen nach § 98 a Abs. 1 StPO, zuldssig.

5. DNA-Reihenanalyse gemaR § 81 h StP0O

Ein Zugriff auf die Proben und Daten einer Biobank zu Strafverfol-
gungszwecken konnte — zumindest theoretisch — schlieSlich auch im
Rahmen einer DNA-Reihenanalyse nach § 81 h StPO erfolgen.+24 Nach
§81h Abs. 1 StPO konnen bei Personen, die bestimmte, auf den Téter
vermutlich zutreffende Priifungsmerkmale erfiillen, Korperzellen ent-
nommen, molekulargenetisch untersucht und das daraus gewonnene
DNA-Muster mit dem Muster des Spurenmaterials vom Tatort auto-
matisiert abgeglichen werden. Voraussetzung einer Reihenanalyse

421 BGH NStZ 2009, 285, mit zustimmende Anmerkungen Baur/Fimmers/Schneider,
StV 2010, 175 ff.

422 Vgl. allgemein Baur/Fimmers/Schneider, StV 2010, 175 (176 f.); zum Beweiswert
mitochondrialer DNA BGH NJW 2009, 2834.

423 BGH NStZ 2009, 285.

424 Antonow, Der rechtliche Rahmen der Zulidssigkeit fiir Biobanken zu Forschungs-
zwecken, S. 159 ff.
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nach § 81h Abs. 1 StPO ist neben dem Vorliegen einer Verdachtslage
beziiglich einer der benannten Katalogstraftaten die schriftliche Ein-
willigung des Betroffenen. Einerseits eroéffnet § 81h StPO damit die
Méoglichkeit den ,,genetischen Fingerabdruck® einer Vielzahl von Per-
sonen mit dem DNA-Identifizierungsmuster des Spurenmaterials zu
vergleichen, ohne dass eine dieser Personen als Beschuldigter zu quali-
fizieren zu sein muss. Andererseits bedarf es aber neben der gerichtli-
chen Anordnung nach § 81h Abs. 2 S. 1 StPO eben gerade der schrift-
lichen Einwilligung der Betroffenen. Eine zwangsweise Untersuchung
ist demnach nicht moglich. Allein die Nichteinwilligung in die Unter-
suchung begriindet im Ubrigen auch keinen Anfangsverdacht fiir eine
Tadterschaft.4>s Dafiir bedarf es vielmehr anderer verdachtsbegriinden-
der Umstinde, die die Verweigerung der freiwilligen Abgabe einer
Speichelprobe im Einzelfall als verdachtsverstirkend wirken lassen, so-
dass dies zu einer Anordnung nach §§ 81 a, 81 e StPO fithren kann.42¢
Angesichts des Einwilligungserfordernisses ist es wenig realistisch,
dass ein Zugriff auf die Proben einer Biobank im Rahmen der Reihen-
analyse erfolgt. Praktikabler wire es stattdessen, im Rahmen der Ein-
holung der Einwilligung auch zugleich eine Speichelprobe der Betrof-
fenen einzuholen.

Dariiber hinaus ist es fiir die Durchfithrung eines Reihengentests
erforderlich, dass die bisherigen Ermittlungsergebnisse den Schluss zu-
lassen, ein oder mehrere auf den oder die unbekannten Titer zutref-
fende Merkmale festzulegen, anhand derer der Personenkreis, der an
dem Reihengentest teilnehmen soll, bestimmt werden kann. Es muss
demnach die Vermutung naheliegen, dass die zu testenden Personen
bestimmte dem Titerprofil entsprechende Merkmale erfiillen. Sollen
bei einer Reihenanalyse Proben aus einer Biobank genutzt werden,
setzt dies daher voraus, dass die Spender einer Biobank bestimmte
gruppenspezifische Merkmale aufweisen, die mutmafilich auch der
oder die Tater aufweisen. Dementsprechend miisste ein Verdachtsmo-
ment dafiir vorliegen, dass der Tiéter selbst ein Spender der Biobank
ist. Deutlich einfacher wird aber der Nachweis zu erbringen sein, dass
der Tiéter in einer bestimmten Region ansissig ist, ein bestimmtes

425 BT-Drs. 15/5674, S. 74.
426 BGHSt 49, 56.
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Fahrzeugmodell fahrt oder aber in einer wie auch immer gearteten Be-
ziehung zum Opfer stand. In Anbetracht dessen erscheint die DNA-
Reihenanalyse nach § 81h StPO in den Probenbestinden einer Bio-
bank nur von geringer praktischer Bedeutung zu sein.

6. Ergebnis zur Frage der Zugriffsmoglichkeiten im Rahmen der
Strafverfolgung

Zusammenfassend lassen sich zu den Zugriffsmoglichkeiten auf Bio-
banken fiir Strafverfolgungsbehorden folgende Ergebnisse festhalten:

— Die in einer Biobank gelagerten bzw. gespeicherten Proben und
Daten werden nach derzeitiger Rechtslage in der Regel nicht durch
ein Beschlagnahmeverbot vor einem Zugriff durch Strafverfol-
gungsbehorden geschiitzt. Nur ausnahmsweise findet das érztliche
Zeugnisverweigerungsrecht nach §53 Abs.1 Nr.3 StPO Anwen-
dung, sofern die Forschung mit den Proben und Daten der indivi-
duellen Heilbehandlung des Spenders dient.

— Die Proben koénnen im Falle ihrer Sicherstellung/Beschlagnahme
nicht molekulargenetisch zur Bestimmung des DNA-Identifizie-
rungsmusters untersucht werden, sodass ein Abgleich mit einer
Tatortspur nicht moglich ist.

— Sofern in Biobanken zu den eingelagerten Proben jeweils das DNA-
Identifizierungsmuster vorliegt, kann dieses sichergestellt bzw. be-
schlagnahmt und anschlieffend mit einer Tatortspur verglichen
werden. Auch eine Rasterfahndung nach einem bestimmten DNA-
Identifizierungsmuster ist zuldssig.

Voraussetzung der Beschlagnahme und Rasterfahndung ist allerdings

in allen Fillen, dass die begriindete Annahme besteht, dass in der Bio-

bank Beweismaterial gesichert werden kann. Es muss somit die be-
griindete Annahme bestehen, dass der Tatverdichtige Spender der

Biobank sein kénnte.

Zusammenfassend ist damit festzustellen, dass ein Zugrift auf die
Proben und Daten einer Biobank zu Strafverfolgungszwecken echer
ausnahmsweise in Betracht kommt und daher (auch zukiinftig) aller
Voraussicht nach keinen Regelfall der strafprozessualen Ermittlungsar-
beit darstellen wird.
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lll. Regelungsmoglichkeiten de lege ferenda

1. Einleitung

Ein Zugriff auf Biobanken im Rahmen der Strafverfolgung ist nach
den vorangegangenen Ausfithrungen grundsitzlich moglich, wenn-
gleich nur unter eng begrenzten Voraussetzungen. Es stellt sich damit
die Frage, ob diese Zugriffsmoglichkeiten durch gesetzliche Neurege-
lungen verhindert werden miissen. Zu kldren ist vor allem, inwiefern
eine Begrenzung der Zeugnispflicht bzw. der Ermittlungstatigkeit der
Strafverfolgungsbehorden unter verfassungsrechtlichen Gesichtspunk-
ten moglich ist. Dazu werden im Folgenden die betroffenen Grund-
rechtspositionen und Verfassungsprinzipien dargestellt und zu einem
verfassungsmafligen Ausgleich gefiihrt.

2. Die verfassungsrechtlichen Grundlagen der Strafverfolgung

Eine effektive Ermittlungsarbeit durch die Strafverfolgungsbehorden
ist die elementare Grundlage zur Aufklidrung von Verbrechen.+?” Auf
Verfassungsebene wird dies durch das Rechtsstaatsprinzip des Art. 20
Abs. 3 GG gewdhrleistet.4*® Dieser beinhaltet, neben dem Gebot der
Rechtssicherheit und dem Grundsatz der Verhiltnismafigkeit, insbe-
sondere auch grundsitzliche Anforderungen an Organisation und Ver-
fahren zur Ausiibung der Staatsgewalt, die vor allem Bedeutung fiir die
Ausformung der Judikative haben. Nach der Rechtsprechung des Bun-
desverfassungsgerichts4>9 vermittelt das Rechtsstaatsprinzip hier einen
Anspruch auf Rechtsschutz durch unabhingige Gerichte in Form des
Justizgewdhrleistungsanspruchs.43° Grundsitzlich erwéchst daraus al-
lerdings nur ein Anspruch auf Zugang zu staatlichen Gerichten, eine
umfassende tatsichliche und rechtliche Uberpriifung des Streitgegen-

427 Taupitz/Weigel, WissR 2012, 35 (48).

428 So die h.M.,, vgl. Grzeszick, in: Maunz/Diirig, GG, Art. 20 VII Rn. 143; Sachs, in:
Sachs, Art. 20 Rn. 162; BVerfGE 33, 367 (383); 46, 214 (222); 51, 314 (343 1.); 74,
257 (262); 77, 65 (76); 100, 313 (3881f); 106, 28 (49); 107, 104 (118f); 107, 299
(316); a.A. Landau, NStZ 2007, 121 (124 ff.).

429 BVerfGE 85, 337 (345f); 93, 99 (107); 97, 169 (185); 101, 275 (294); 107, 395
(401); 108, 341 (347).

430 Grezeszick, in: Maunz/Diirig, GG, Art. 20 VII Rn. 133.
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standes nach den Vorgaben des jeweiligen Prozessrechts sowie eine
verbindliche gerichtliche Entscheidung.43

Im Bereich des Strafrechts hat der Justizgewéhrleistungsanspruch
eine besondere Auspriagung gefunden. Eine der grundlegenden Aufga-
ben des Staates ist es schliefillich, fiir eine funktionstiichtige Straf-
rechtspflege zu sorgen.43> Der Rechtsstaat kann sich nach der Recht-
sprechung des Bundesverfassungsgerichts nur dann verwirklichen,
wenn sichergestellt ist, dass Straftdter im Rahmen der geltenden Geset-
ze verfolgt, abgeurteilt und einer gerechten Bestrafung zugefiithrt wer-
den.433 Das Bundesverfassungsgericht hat diesbeziiglich die unabweis-
baren Bediirfnisse einer wirksamen Strafverfolgung und das offentli-
che Interesse an vollstaindiger Wahrheitsermittlung im Strafverfahren
schon seit Langem anerkannt434 und die Aufklarung schwerer Strafta-
ten als einen wesentlichen Auftrag eines rechtsstaatlichen Gemeinwe-
sens benannt.435 Sofern nun einzelne Befugnisse bzw. Beweismittel der
Strafverfolgungsbehorden durch ein Gesetz beschnitten werden, wird
zugleich auch die Moglichkeit einer justizformigen Sachaufklarung+3¢
und damit der Findung einer materiell richtigen und gerechten Ent-
scheidung#37 beeintrachtigt, wodurch der Rechtsgiiterschutz, den das
materielle Strafrecht zu schiitzen bezweckt, gemindert wird.43% Inso-
fern kann der Gesetzgeber insbesondere die Zeugnisverweigerungs-
rechte nicht nach Belieben erweitern+39, sondern ist vielmehr durch
das Rechtsstaatsprinzip auf das (verfassungsrechtlich) notwendige
Maf} beschrankt. Das Bundesverfassungsgericht hat angesichts des

431 BVerfG 54, 277 (291); 85, 337 (345); 93, 99 (107); 97, 169 (185); BGHZ 140, 208
(217); 154, 306 (309).

432 Sachs, in: Sachs, Art. 20 Rn. 162.

433 BVerfGE 46, 214 (222).

434 BVerfGE 19, 342 (347); 20, 45 (49); 33, 367 (383); 34, 238 (248); 36, 174 (186); 38,
105 (1151£); 38, 312 (321); 39, 156 (163), 41, 246 (250); 44, 353 (378); 77, 65 (76);
80,367 (375), 100, 313 (389); 107, 299 (316); 109, 279 (336).

435 BVerfGE 29, 183 (194).

436 BVerfGE 33, 367 (383).

437 BVerfGE 33, 367 (383).

438 BVerfGE 38, 312 (321).

439 BVerfGE 33, 367 (383), ebenso hinsichtlich der analogen Anwendung des § 53
Abs. 1 StPO Rudolphi, in: Systematischer Kommentar zur StPO, § 97 Rn. 6; Rogall,
in: Systematischer Kommentar zur StPO, § 53 Rn. 50; Ignor/Bertheau, in: Lowe-
Rosenberg, StPO, § 53 Rn. 3, Schdfer, in: Lowe-Rosenberg, StPO, § 97 Rn. 11.
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rechtsstaatlichen Postulats der Aufrechterhaltung einer funktionsféhi-
gen Rechtspflege fiir die Einrdumung von Zeugnisverweigerungsrech-
ten aus beruflichen Griinden eine ,besondere Legitimation verlangt,
ohne die Befreiungen vom allgemeinen Aussagezwang vor der Verfas-
sung keinen Bestand haben koénnten.44°

3. Das Recht auf informationelle Selbstbestimmung als Grenze der
Strafverfolgungsinteressen

a) Grundsatzliche Zulassigkeit der Verwendung personenbezogener Daten zu
Strafverfolgungszwecken

Das Rechtsstaatsprinzip bzw. die daraus erwachsenden Gebote der
funktionsféhigen Strafrechtspflege und der effektiven Strafverfolgung
werden allerdings nicht grenzenlos gewdhrleistet. Vielmehr wird auch
das Rechtsstaatsprinzip durch die ebenfalls aus der Verfassung gegebe-
nen Rechte begrenzt. Einfachgesetzlich wird dies insbesondere in den
Zeugnisverweigerungsrechten nach §§ 52 ff. StPO deutlich, die der
Strafverfolgung eine verfassungsrechtlich gerechtfertigte Grenze zie-
hen. Geht es um die Verwendung der in einer Biobank gespeicherten
personenbezogenen Daten und Proben zu Strafverfolgungszwecken,
koénnte man im Recht auf informationelle Selbstbestimmung nach
Art.2 Abs.1 GG 1iV.m. Art.1 Abs.1 GG dem Gebot eine solche Be-
grenzung der effektiven Strafverfolgung und des allgemeinen Zeugnis-
zwanges sehen.

Das Recht auf informationelle Selbstbestimmung bietet indes kei-
nen absoluten Schutz vor der Erhebung personenbezogener Daten im
strafrechtlichen Ermittlungsverfahren.44' Im Gegenteil sieht die Straf-
prozessordnung MafSnahmen im Rahmen der Strafverfolgung vor, die
durchaus auch zu schwerwiegenden Eingriffen in das Recht auf infor-
mationelle Selbstbestimmung auch gegeniiber unverdéchtigen Perso-
nen fiihren konnen. So kann etwa nach § 81 ¢ Abs. 2 StPO auch von
Personen, die weder Beschuldigte noch Zeugen sind, sogar zwangswei-
se eine Blutprobe abgenommen und im Anschluss nach § 81e Abs. 1
Satz 2 StPO molekulargenetisch untersucht werden, um die Person als

440 BVerfGE 33, 367 (383).
441 So schon Taupitz/Weigel, WissR 2012, 35 (50f.).
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Spurenleger auszuschlieflen. Auch der Zeuge ist, sofern ihm kein
Zeugnisverweigerungsrecht zusteht, zur Aussage vor Gericht verpflich-
tet, und kann, sofern er dieser Pflicht nicht nachkommt, nach § 70
StPO mit einem Ordnungsgeld, einer Ordnungshaft oder gar der Beu-
gehaft belegt werden.44> Mafinahmen gegen Nicht-Tatverdachtige sind
demnach ein allgemein anerkannter und legitimierter Bestandteil der
Ermittlungsarbeit im Rahmen der Strafverfolgung und fithren zwangs-
laufig auch zu Beeintrichtigungen des informationellen Selbstbestim-
mungsrechts.443 Die Erhebung und Verarbeitung personenbezogener
Daten ist daher, sofern eine gesetzliche Grundlage vorliegt, im Lichte
des Verfassungsrechts grundsatzlich zuldssig. Allein ein Hinweis auf
die Gefdhrdung des informationellen Selbstbestimmungsrechts nach
Art.2 Abs.1 GG i.V.m. Art.1 Abs.1 GG geniigt nicht fiir die Be-
schrankung der Strafverfolgungsinteressen.444

b) Biobanken als genetischer Vorratsdatenspeicher

Problematisch konnte allerdings der Umstand sein, dass gerade in
langfristig angelegten Biobanken personenbezogene Proben und Da-
ten unbegrenzt aufbewahrt und gespeichert werden, und daher, unter
den oben445 dargestellten Voraussetzungen, auch iiber einen langen
oder unbegrenzten Zeitraum zu Strafverfolgungszwecken genutzt wer-
den konnen. Biobanken kénnten demnach als ein ,,genetischer Vor-
ratsdatenspeicher® angesehen werden, in denen personenbezogene
Gewebeproben, Daten und ggf. das DNA-Identifizierungsmuster der
Probanden zu Strafverfolgungszwecken zuganglich sind, obwohl diese
weder einer Straftat verdachtig noch tberfithrt worden sind. Darin
konnte man einen Widerspruch zu den Regelungen der Strafprozess-
ordnung zur Speicherung von DNA-Identifizierungsmustern von
Straftitern zur Verwendung in spateren Ermittlungsverfahren sehen.

442 Zu den Unterschieden Monka, in: Beck’scher Online-Kommentar StPO, § 70
Rn. 6ff.

443 Taupitz/Weigel, WissR 2012, 35 (51).

444 So schon Taupitz/Weigel, WissR 45 (2012), 35 (501f.); vgl. auch Antonow, Der
rechtliche Rahmen der Zuléssigkeit fiir Biobanken zu Forschungszwecken, S. 169.

445 Kapitel 5 C. 1L
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Im Gegensatz zu den in Biobanken vorliegenden Daten konnen
DNA-Identifizierungsmuster im Rahmen strafprozessualer Ermitt-
lungsmafinahmen nach § 81 g StPO nur bei Beschuldigten einer Straf-
tat von erheblicher Bedeutung oder einer Straftat gegen die sexuelle
Selbstbestimmung fiir spatere Ermittlungen in der BKA-Datenbank
gespeichert werden. Dariiber hinaus ist eine Speicherung nur dann zu-
ldssig, wenn wegen der Art oder Ausfithrung der Tat, der Personlich-
keit des Beschuldigten oder sonstiger Erkenntnisse Grund zu der An-
nahme besteht, dass gegen ihn in der Zukunft Strafverfahren wegen
einer Straftat von erheblicher Bedeutung gefithrt werden. Durch den
Zugriff auf Biobanken zu Strafverfolgungszwecken stiinden demge-
geniiber nicht nur DNA-Identifizierungsmuster von Beschuldigten im
Sinne des § 81 g StPO zu Strafverfolgungszwecken zur Verfiigung, so
dass die Strafverfolgungsbehorden auf eine Datensammlung iiber ,,un-
bescholtene® Biirger zugreifen kénnten.

Ob man aus diesem Umstand allerdings schon auf die verfassungs-
rechtliche Unzuléssigkeit eines Zugriffes auf die Proben und Daten
einer Biobank schliefSen kann, ist fraglich. So verstéfit die Verwendung
von auf Vorrat gesammelten Daten zum Zwecke der Gefahrenabwehr
nach der Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts nicht per se
gegen das Grundgesetz.44¢ In der Entscheidung zur Vorratsdatenspei-
cherung hat es festgestellt, dass eine anlasslose Speicherung Daten
(dort von Telekommunikationsdaten) zur spateren Nutzung durch Ge-
fahrenabwehrbehérden mit dem Recht auf informationelle Selbstbe-
stimmung der Betroffenen grundsitzlich in Einklang gebracht werden
konne. Jedoch hatte es einen Abruf der Telekommunikationsdaten zu
Zwecken der Gefahrenabwehr aufgrund der Eingriffstiefe einer ver-
dachtsunabhéngigen Datenspeicherung und -verwendung nach § 113 a
TKG a.FE nur dann als zuldssig erachtet, wenn dies der Abwehr von
Gefahren fiir Leib, Leben oder Freiheit einer Person, fiir den Bestand
oder die Sicherheit des Bundes oder eines Landes oder zur Abwehr
einer gemeinen Gefahr zu dienen bestimmt ist.447 Im Gegensatz zu
den Regelungen der Vorratsdatenspeicherung von Telekommunikati-
onsdaten, auf die sich die Entscheidung des Bundesverfassungsgerichts

446 BVerfG, 1 BVR 256/08, Urteil vom 2.3.2010, Rn. 205 ff.
447 BVerfG, 1 BvR 256/08, Urteil vom 2.3.2010, Rn. 231.
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bezog, wird die Erhebung und Speicherung von personenbezogenen
Daten im Rahmen der Biobankenforschung allerdings nicht gezielt zur
spateren Nutzung zu Gefahrenabwehrzwecken vorgenommen, sodass
das vom Bundesverfassungsgericht bei der Vorratsdatenspeicherung
von Telekommunikationsdaten angenommene besondere Gewicht des
Eingriffs durch die anlasslose und verdachtsunabhéingige Speicherung
von personenbezogenen Daten wird bei der Biobankenforschung gera-
de nicht erreicht wird.448 Griinde, die dafiir spriachen, die Rechtspre-
chung des Bundesverfassungsgerichts nur auf die Gefahrenabwehr zu
beschranken und nicht auch fiir die Strafverfolgung anzuwenden, sind
nicht ersichtlich. Ohnehin regelt § 81 g StPO nur die Zuldssigkeit der
Speicherung der DNA-Identifizierungsmuster. Der Zugriff auf diese
Datenbank ist daher nicht auf bestimmte Fille begrenzt, sodass ein
Wertungswiderspruch zwischen einem Zugriff auf die BKA-Daten-
bank und die Datenbank einer Biobank nicht ersichtlich ist. Eine Be-
grenzung der Strafverfolgungsinteressen kann demnach nicht auf eine
»Vorratsdatenspeicherung in Biobanken gestiitzt werden.

<) Eingriffin den Kernbereich des Rechts auf informationelle
Selbsthestimmung

Eine Abschottung von Biobanken vor einem Zugriff durch Strafverfol-
gungsbehdrden wire aber dann zu fordern, wenn der Zugriff zu Straf-
verfolgungszwecken einen Eingriff in den Kernbereich des Rechts auf
informationelle Selbstbestimmung darstellte. So ist nach der stindigen
Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts ein letzter unantastba-
rer Bereich privater Lebensgestaltung vor einem Zugriff durch die
staatliche Gewalt entzogen.44° Eingriffe in den Kernbereich des Rechts
auf informationelle Selbstbestimmung sind einer Rechtfertigung per se
entzogen und damit stets rechtswidrig.45° Welche Eingriffe im Einzel-
nen zum Kernbereich des Rechts auf informationelle Selbstbestim-

448 Ebenso schon Taupitz/Weigel, WissR 2012, 35 (58f.).

449 Vgl BVerfGE 80, 367 (373) = NJW 1990, 563; BVerfGE 6, 32 (41) = NJW 1957,
297; BVerfGE 54, 143 (146) = NJW 1980, 2572.

450 Vgl. BVerfGE 6, 32 (41); 6, 389 (433); 27, 344 (351); 32, 373 (379); 34, 238 (245);
35, 35 (39); 38, 316 (320); 54, 143 (146); 65, 1 (46); 80, 367 (373); 89, 69 (83); Di
Fabio, in: Maunz/Diirig, GG, Art. 2 Rn. 158 m.w.N. und Rn. 181 Fn. 11.
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mung zu zdhlen sind, ist nach ganz herrschender Auffassung in Recht-
sprechung und Literatur anhand einer einzelfallorientieren Verhaltnis-
mafigkeitspriifung in Anlehnung an die sog. Sphérentheorie zu be-
stimmen.45* Unterschieden wird insofern zwischen dem als ,Intim-
sphére bezeichneten (unantastbaren) Kernbereich privater Lebensge-
staltung und der hierzu nachgelagerten ,,Privatsphare®, bei der Eingrif-
fe nicht generell ausgeschlossen sind, deren Rechtmafligkeit sich aber
im Lichte des Verhidltnismafligkeitsgrundsatzes nach besonders stren-
gen Vorgaben richtet.452 Welche Angaben welcher dieser Sphiren zu-
zuordnen sind, ist zwischen Rechtsprechung und Literatur im Einzel-
nen hochst umstritten.453 Nach der ganz herrschenden Ansicht weisen
Informationen {iber rein duflere Identititsmerkmale wie Name, Kor-
pergrofle, Geburtstag und -ort, Wohnort sowie korperliche Merkmale
jedoch einen starken Sozialbezug auf und kénnen daher schon nach
Maf3gabe gesetzlicher Ermachtigungsgrundlagen erhoben werden, so-
weit dies fiir ein geordnetes menschliches Zusammenleben erforder-
lich ist.454 Demgegeniiber sind der Intimsphéire und damit dem unan-
tastbaren Kernbereich nur solche Informationen der engeren Persén-
lichkeits- oder Lebenssphére zuzuordnen, die keinen Sozialbezug auf-
weisen, wie etwa Aussagen aus dem innersten Mentalbereich einer Per-
son.4s5 Hierzu sind weder genetische Informationen und oder DNA-

451 Seit BVerfGE 61, 1 (45) ist die Prifung nicht mehr schematisch an der Zuord-
nung der Eingriffe in die verschiedenen Sphdren zu beurteilen. Siehe ferner
BVerfGE 27, 344 (351); 32, 373 (379); 33, 367 (376 £); 34, 205 (209); 34, 238
(245); 35, 35 (39); 35, 202 (220); 38, 312 (320); 44, 353 (372f.); 80, 367 (373 ff.);
89, 69 (82f.); BVerfG NJW 2000, 2189; Di Fabio, in: Maunz/Diirig, GG, Art. 2
Rn. 158 m.w.N.; Dreier, in: Dreier, GG, Art. 2 I Rn. 61; zur Kritik an der Sphéren-
theorie Wolfl, NVWZ 2002, 49 (49 ff.) m.w.N.

452 Vgl. Di Fabio, in: Maunz/Diirig, GG, Art. 2 Rn. 159 m.w.N.

453 Zur Verwertbarkeit von Tagebuchaufzeichnungen mit hochstpersénlichem Cha-
rakter BVerfGE 8o, 367 (376ff.) und (380ff.); vgl. auch Di Fabio, in: Maunz/
Diirig, GG, Art. 2 Rn. 158.

454 Vgl nur Starck, in: v. Mangoldt/Klein/Starck, Art.2 Abs.1 Rn.111; Drejer, in:
Dreier, GG, Art.2 I Rn.61; Di Fabio, in: Maunz/Dirig, GG, Art.2 Abs.1
Rn. 158 ff. und Rn. 181; Stern, Das Staatsrecht der Bundesrepublik Deutschland,
Band IV/2, S. 265.

455 Vgl. Di Fabio, in: Maunz/Diirig, GG, Art. 2 Abs. 1Rn. 181 Fn. 11; Benda, in: Fest-
schrift fiir Geiger, 23 (31); Vogelgesang, Grundrecht auf informationelle Selbstbe-
stimmung?, S.112ff; Horn, in: Isensee/Kirchhof, Handbuch des Staatsrechts,
Band VIL § 149 Rn. 75 ff.
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Identifizierungsmuster noch Informationen {iber Lebensgewohnheiten
oder Krankheiten einer Person zu zdhlen, sodass diese Daten einem
Zugriff nicht per se verschlossen sind.45¢ An die Rechtfertigung sind
aufgrund der Nihe zur Intimsphire erhohte Anforderungen zu stel-
len457, die nach der Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts bei
Eingriffen im Rahmen der Strafverfolgung erfiillt werden.+58

In Bezug auf Biobanken kommt zum einen ein Zugriff auf geneti-
sche Informationen und Identifizierungsmuster, zum anderen aber
auch ein Zugriff auf die jeweils dazugehorigen Lifestyledaten der
Spender in Betracht. Erstere stellen aus vorgenannten Griinden keinen
Eingriff in den Kernbereich des Rechts auf informationelle Selbstbe-
stimmung dar und kénnen damit eine Abschottung von Biobanken fiir
sich genommen nicht begriinden. Denkbar wére damit allein ein Ein-
griff in den Kernbereich durch einen Zugriff auf die zu den jeweiligen
Proben zugehorigen soziodemografischen Daten der Spender. Zwar
konnen diese grundsitzlich Riickschliisse auf die individuelle Lebens-
gestaltung der Spender zulassen. Jedoch handelt es sich dabei (jeden-
falls in aller Regel) nicht um Informationen, die dem innersten Kern-
bereich der Personlichkeit und damit der Intimsphére des Betroffenen
zuzuordnen wiren. Dementsprechend kommt auch hinsichtlich der
soziodemografischen Daten der Spender ein Eingriff in den Kernbe-
reich des Rechts auf informationelle Selbstbestimmung sowie eine
hieraus begriindete Abschottung von Biobanken nicht in Betracht.

d) Abgabe von Proben und Daten aus altruistischen Griinden

SchliefSlich kénnte man eine besondere Schwere des Eingriffs in das
Recht auf informationelle Selbstbestimmung darin sehen, dass die Pro-
ben und Daten in der Regel aus altruistischen Griinden an die Biobank

456 Vgl. BVerfGE 32, 373 (379); BVerfG, NJW 2001, 879 ff.; BVerfG, EuGRZ 2001,

249 ff,; Starck, in: v. Mangoldt/Klein/Starck, Art.2 Abs.1 Rn.111; Di Fabio, in:
Maunz/Diirig, GG, Art. 2 Rn. Rn. 181 Fn. 11; Stern, Das Staatsrecht der Bundes-
republik Deutschland, Band IV/2, S. 265; a.A. Keller, NJW 1989, 2289 (2294); Ra-
demacher, NJW 1991, 735 (736).

457 Siehe Starck, in: v. Mangoldt/Klein/Starck, Art.2 Abs.1 Rn.111; Di Fabio, in:
Maunz/Diirig, GG, Art. 2 Rn. 181 Fn. 11.

458 Siehe nur BVerfG, Beschluss vom 14. 12. 2000 - 2 BVR 1741/99, NJW 2001, 879 ff.
und BVerfGE 32, 373 (379).
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gespendet werden. Werden diese Proben und Daten nun in der Folge
zulasten eines strafféillig gewordenen Spenders verwendet, hitte er, in
der Absicht einer selbstlosen Unterstiitzung der Gemeinschaft+59, die
Mittel zu seiner Uberfiihrung selbst ,hinterlegt®. Dariiber hinaus wiir-
den die iibrigen Spender, deren Proben und Daten im Rahmen des
Strafverfolgungszweckes untersucht werden, ebenfalls allein deswegen
in ihrem Recht auf informationelle Selbstbestimmung betroffen, weil
sie aus altruistischen Motiven ihre Proben und Daten der medizini-
schen Forschung iiberlassen haben. Insofern stellt sich allerdings die
Frage, ob diese Motivlage der Spender im Rahmen der verfassungs-
rechtlichen Grenzen der Strafverfolgung iiberhaupt Bedeutung erlan-
gen kann.

Die Strafprozessordnung sieht, auch im Lichte des Verfassungs-
rechts, eine entsprechende Beschriankung der Strafverfolgungsmafi-
nahmen in vergleichbaren Féllen grundsitzlich nicht vor. Eine Steige-
rung der Eingriffsintensitdt konnte man insofern allenfalls daraus her-
leiten, dass Proben und Daten nicht direkt beim Betroffenen entnom-
men bzw. erhoben werden, sodass man von einem Verbot gegen das
Selbstbelastungsgebot ausgehen konnte.4%° Ein solches Verstdndnis wi-
derspricht indes schon der Gesamtsystematik der Strafverfolgungs-
mafinahmen nach der StPO. Eingriffe in das Recht auf informationelle
Selbstbestimmung sind eben gerade das notwendige Mittel, um den
Tater zu uberfithren. Auf welchem Wege er selbst diese Informationen
nach auflen getragen hat, spielt fiir jhre Verwendung zu Strafverfol-
gungszwecken keine Rolle. So sind etwa heimliche Telefon- oder
Wohnraumiiberwachungsmafinahmen und deren informationelle
Auswertung bzw. Verwertung eigens in §§ 100aff. StPO vorgesehen
und alltidglich angewandtes Mittel der Strafverfolgungsbehorden. Im
Lichte des Verfassungsrechts sind sie nach ganz herrschender Ansicht
gerechtfertigt.46 Ob der Téter im Einzelfall beispielsweise sein Telefon
aus altruistischen Griinden verwendet hat, um einer anderen Person
arztliche Hilfe zukommen zu lassen, und die Strafverfolgungsbehor-
den nur aufgrund dieser altruistischen Handlung bzw. der dabei hin-
terlassenen Telekommunikationsdaten auf die Spur des Tiéters gelangt

459 Siehe hierzu Steiner, in: Spickhoff, Art. 1 GG Rn. 8 ff.
460 So etwa Eisenberg, Das Beweisrecht der StPO, Rn. 1687.
461 Vgl. BVerfGE 129, 208 (236 ff.).
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sind, spielt fiir die Verwertbarkeit der Telefoniiberwachungsmafinah-
me keine Rolle.

In Anbetracht dessen wird man eine besondere Schwere des Ein-
griffs in das Recht auf informationelle Selbstbestimmung aufgrund der
altruistischen Motive der betroffenen Spender nicht begriinden kon-
nen. Eine Begrenzung der Strafverfolgungsinteressen folgt aus ihnen
nicht.

4. Das Recht auf biomaterielle Selbstbestimmung als Begrenzung der
Strafverfolgungsinteressen

Neben dem Recht auf informationelle Selbstbestimmung konnte das
Recht auf biomaterielle Selbstbestimmung als weitere Auspragung des
allgemeinen Personlichkeitsrechts nach Art.2 Abs.11iV.m. Art.1
Abs. 1 GG zu einer Begrenzung der Strafverfolgung fithren. Nach einer
in der Literatur vertretenen Ansicht geniefSen auch die dem Korper
entnommenen Substanzen, soweit sie dessen genetische Identitdt ver-
korpern, den Schutz des allgemeinen Personlichkeitsrechts.46> Ob dem
Recht auf bio-informationelle Selbstbestimmung ein eigenstindiger
Anwendungsbereich fiir das allgemeine Personlichkeitsrecht zuzu-
schreiben ist, wird in der Literatur indes zum Teil infrage gestellt.463
Zumindest in den Fillen, in denen auf personenbezogene Daten zuge-
griffen wird, verbleibt es bei der Anwendung des Rechts auf informa-
tionelle Selbstbestimmung. Da im Rahmen der Strafverfolgung aber
gerade diese personenbezogenen Daten zur Ermittlung des Taters ent-
scheidend sind, ist hinsichtlich des Zugriffs auf Biobanken zu Strafver-
folgungszwecken keine zusitzliche Schranke der Strafverfolgung aus
dem Recht auf biomaterielle Selbstbestimmung herzuleiten.

462 Vgl. hierzu Halasz, Das Recht auf bio-materielle Selbstbestimmung, S. 82 ft.; Tau-
pitz/Schliiter, AcP 205 (2005), 591 (629); Fisahn, ZRP 2001, 49 (52f.); Hofling,
Verfassungsrechtliche Aspekte der Verfiigung tiber menschliche Embryonen und
humanbiologisches Material, S.149ff.; Wicklein, Biobanken zwischen Wissen-
schaftsfreiheit, Eigentumsrecht und Personlichkeitsschutz, S. 93 ff. m.w.N.; dhn-
lich auch BGHZ 162, 1 (6).

463 So etwa Wicklein, Biobanken zwischen Wissenschaftsfreiheit, Eigentumsrecht
und Personlichkeitsschutz, S. 109.
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5. Die Forschungsfreiheit als Begrenzung der Strafverfolgungsinteressen
a) Einleitung

Neben dem informationellen Selbstbestimmungsrecht kénnte die Ab-
schottung von Biobanken vor Zugriffen zu Strafverfolgungszwecken
aber auch durch die verfassungsrechtlich geschiitzten Interessen der
Forscher der Biobanken sowie dem Allgemeininteresse an medizini-
scher Forschung begriindet sein.4¢4 Zum einen konnte also ein tatsdch-
licher Zugriff auf Biobanken zu Strafverfolgungszwecken ein verfas-
sungsrechtlich nicht gerechtfertigter Eingriff in die Forschungsfreiheit
nach Art. 5 Abs. 3 GG sein. Zum anderen konnte aber schon die blofie
Moglichkeit eines Zugriffs einen Eingriff darstellen, da dadurch das
Spendenverhalten der Bevolkerung negativ beeintrdchtigen werden
konnte. Gerade dieser Aspekt wird von den Befiirwortern einer Ab-
schottung von Biobanken insbesondere vor Strafverfolgungsbehorden
als Grund fiir die Einfiihrung von Beschlagnahmeverboten betont. Ob
die Einfithrung eines Zeugnisverweigerungsrechts fiir den Bereich der
Biobankenforschung auch wegen eines nur potentiellen Zugriffes auf
die Forschungsfreiheit gestiitzt werden kann, wird nachfolgend zu prii-
fen sein.

b) Funktionen der Forschungsfreiheit
aa) Die Forschungsfreiheit als klassisches Abwehrrecht

Die Forschungsfreiheit als Teil der Wissenschaftsfreiheit stellt grund-
satzlich ein ,,klassisches® Abwehrrecht des Wissenschaftlers vor staatli-
cher Fremdbestimmung dar.45 Sie kann aber auch staatliche Schutz-
pflichten zugunsten der Wissenschaft begriinden.+¢ In dieser Funkti-
on obliegt es dem Staat, den grundrechtlichen Freiheitsraum der Wis-
senschaft vor Ubergriffen Dritter, wie etwa im Fall der Storung oder
Behinderung des Lehrbetriebes47 oder bei der Einflussnahme Aufen-

464 Zum Schutzbereich der Forschungsfreiheit siehe oben Kapitel 4 A.

465 Pernice, in: Dreier, Art. 5 III Rn. 30 m.w.N.

466 Pernice, in: Dreier, Art. 5 III Rn. 53.

467 Dazu ausfihrlich Pieroth, Storung, Streik und Aussperrung an der Hochschule.
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stehender auf Forschungsvorhaben, zu bewahren4®. Eine Drittwir-
kung der Wissenschaftsfreiheit ist insofern auch auf private Rechtsver-
héltnisse anerkannt4, sodass auch in privaten wissenschaftlichen Ein-
richtungen ein Mindestmaf an Freiheit als Grundvoraussetzung einer
wissenschaftlichen Betitigung gewéhrleistet sein muss.47° Andererseits
umfasst der Schutzbereich der Wissenschaftsfreiheit jedoch nicht den
(eigenmachtigen) Zugriff auf Schutzgiiter anderer Personen, insbeson-
dere deren Korper oder deren Eigentum, die vielmehr allein deren
Selbstbestimmung unterliegen4?, sodass es keinen verfassungsrecht-
lich verankerten Anspruch auf Zugang zu Forschungsdaten und -ma-
terialien gibt.

Unter dem Gesichtspunkt der Forschungsfreiheit als Abwehrrecht
lasst sich eine Abschottung von Biobanken vor tatsichlichen Zugriffen
zu Strafverfolgungszwecken damit nur insoweit begriinden, als durch
den Zugriff die Forschungstatigkeit behindert oder verhindert wird. In
Betracht kommt dies etwa bei einer dauerhaften Unbrauchbarma-
chung von Proben bei deren molekulargenetischer Untersuchung.
Nach den obigen Ergebnissen ist hiervon aber nur in Ausnahmefillen
auszugehen. Bei einem Zugriff auf die Datenbestinde einer Biobank
wird die Forschungsarbeit demgegeniiber nicht verhindert und allen-
falls marginal behindert. Die tatsdchlichen Zugriffe auf Biobanken zu
Strafverfolgungszwecken konnen eine Abschottung von Biobanken vor
Strafverfolgungsbehorden daher nicht begriinden.

bb) Die Forschungsfreiheit als objektive Wertentscheidung

Neben dem Schutz- und Abwehrcharakter stellt die Wissenschaftsfrei-
heit allerdings auch eine objektive Wertentscheidung des Grundgeset-
zes dar.47> So hat das Bundesverfassungsgericht ausgefiihrt, dass Art. 5
Abs. 3 S.1 GG ,,nach Wortlaut und Sinngehalt eine objektive, das Ver-

468 Vgl. Stern, Das Staatsrecht der Bundesrepublik Deutschland, Band IV/2, S. 788 ft.
und 802 f;; Pieroth, Storung, Streik und Aussperrung an der Hochschule.

469 Vgl. Pernice, in: Dreier, Art. 5 III Rn. 37; Schemmer, in: Beck’scher Online-Kom-
mentar GG, Art. 5 Rn. 193; Classen, Wissenschaftsfreiheit auflerhalb der Hoch-
schule.

470 Vgl. Schemmer, in: Beck’scher Online-Kommentar GG, Art. 5 Rn. 193.

471 Vgl. Mager, in: Isensee/Kirchhof, Band VII, § 166 S. 1083.

472 Pernice, in: Dreier, Art. 5 III Rn. 46.
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hiltnis von Wissenschaft, Forschung und Lehre zum Staat regelnde
wertentscheidende Grundsatznorm® aufstellt.473 Dies schliefit ,das
Einstehen des Staates, der sich als Kulturstaat versteht, fiir die Idee
einer freien Wissenschaft und seine Mitwirkung an ihrer Verwirk-
lichung ein und verpflichtet ihn, sein Handeln positiv danach einzu-
richten, d. h. schiitzend und foérdernd einer Aushohlung dieser Frei-
heitsgarantie vorzubeugen.“474 Die Wissenschaftsfreiheit weist daher
auch eine objektiv-rechtliche Dimension auf.475 Insofern verpflichtet
Art. 5 Abs.3 GG den Staat, durch Bereitstellung von personellen, fi-
nanziellen und organisatorischen Mitteln Wissenschaft und Forschung
zu ermoglichen bzw. zu férdern.47¢ Ein besonderer, iiber den Schutz
der Informationsfreiheit nach Art. 5 Abs. 1 GG hinausgehender Infor-
mationsanspruch des Forschers kann aus der Forschungsfreiheit auch
in seiner Funktion als objektiv-rechtliche Wertentscheidung indes
nicht abgeleitet werden.477 Eine staatliche Informationsleistungspflicht
etwa in Form der Zurverfiigungstellung von Akten oder dhnlichen Un-
terlagen besteht somit nicht.47® Erst recht besteht damit auch kein An-
spruch des Forschers aus Art. 5 Abs. 3 GG auf Schaffung bestimmter
gesetzlicher Regelungen, die die Spendenbereitschaft aufrechterhalten
bzw. aufrechterhalten sollen und damit den Zugang zu Forschungsda-
ten garantieren wiirde.+79

Der Staat hat aber, auch wenn keine konkrete Pflicht zum legislati-
ven Handeln aus der Wissenschaftsfreiheit zu entnehmen ist, nach der
Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts den fiir die gesamtge-
sellschaftliche Entwicklung wertentscheidenden Charakter der Wis-
senschaftsfreiheit zu beachten.48° Allein die abwehrrechtliche Kompo-

473 BVerfGE 35, 79 (112).

474 BVerfGE 35, 79 (114).

475 Sodan, in: Sodan, Art. 5 Rn. 46.

476 BVerfG NJW 1986, 1277 (1278).

477 Vgl. BVerfG NJW 1986, 1277 (1278); Stern, Das Staatsrecht der Bundesrepublik
Deutschland, Band IV/2, S. 80o; ausfithrlich Mayen, Der grundrechtliche Infor-
mationsanspruch des Forschers gegeniiber dem Staat, S. 218 ff.

478 Stern, Das Staatsrecht der Bundesrepublik Deutschland, Band IV/2, S. 800; aus-
fuhrlich zum Datenzugangsanspruch der Forschung Bizer, Forschungsfreiheit
und informationelle Selbstbestimmung S. 39 ff.

479 So schon Taupitz/Weigel, WissR 2012, 35 (54).

480 Vgl. BVerfGE 35, 79 (114).
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nente der Grundrechte kann einer freiheitlichen Ausiibung der grund-
rechtlich geschiitzten Positionen nicht geniigen. Aus den Grundrech-
ten ergibt sich vielmehr eine Verpflichtung des Staates, die notwendi-
gen Voraussetzungen fiir die Realisierung der Freiheit zu schaffen.48
Das Bundesverfassungsgericht begriindet dies mit der Schliisselfunkti-
on, die der Wissenschaft fiir die Selbstverwirklichung des Einzelnen
zukommt, sowie ihrer Bedeutung fiir die gesamtgesellschaftliche Ent-
wicklung.#82 Die Wissenschaftsfreiheit soll die Vermittlung der Wis-
senschaft an die nachfolgenden Generationen ebenso sicherstellen wie
die Bedingungen der Moglichkeit freier Wissenschaftsausiibung ange-
sichts einer ressourcenintensiven Wissenschaft, in der der Einzelne
tiber die Freiheitsaustibungsmoglichkeiten nicht mehr verfiigt.4®3 Freie
Wissenschaft und Forschung im Sinne des Art. 5 Abs. 3 GG ist demge-
mafl nur dann verwirklicht, wenn die sozialen, wirtschaftlichen und
rechtlichen Bedingungen gewiéhrleistet werden, die fiir die Entfaltung
der eigengesetzlichen Prozesse der Wissenschaft unabdingbar sind.434
Die Forschungsfreiheit fithrt dementsprechend zwar nicht zu einem
Anspruch auf Datenzugang; sie verpflichtet den Staat aber dazu, die
verfahrensrechtlichen Grundbedingungen derlei zu gestalten, dass — in
den Grenzen der verfassungsrechtlichen Rechte und Prinzipien - freie
wissenschaftliche Arbeit nicht be- oder gar verhindert wird.

In Fortfithrung dieses Gedankenganges folgt aus der Wissen-
schaftsfreiheit zwar keine Handlungspflicht des Staates, als eine ver-
trauensbildende Mafinahme zur Forderung der Wissenschaft und For-
schung Biobanken vor einem Zugriff zu Strafverfolgungszwecken ab-
zuschotten. Im Sinne einer staatlichen Schutzpflicht kann ein entspre-
chendes legislatives Handeln aus verfassungsrechtlicher Sicht indes
prinzipiell begriindet werden.4¥5 Damit spricht die Forschungsfreiheit
unter dem Gesichtspunkt einer objektiven Wertentscheidung der Ver-

481 Vgl. BVerfGE 27, 360 (362).

482 Vgl. BVerfGE 35, 79 (114 ff.).

483 Trute, Die Forschung zwischen grundrechtlicher Freiheit und staatlicher Institu-
tionalisierung, S. 259.

484 Ahnlich auch Trute, Die Forschung zwischen grundrechtlicher Freiheit und staat-
licher Institutionalisierung, S. 263.

485 So schon Taupitz/Weigel, WissR 2012, 35 (55).

128

IP 216.73.218.36, am 21.01.2026, 02:31:44. © Urheberrechtiich geschltzter Inhat 2
tersagt, m mit, fir oder in Ki-Syster



https://doi.org/10.5771/9783828870338

C. Der Zugriff auf Biobanken zum Zwecke der Strafverfolgung

fassung fiir eine Abschottung von Biobanken vor einem Zugriff von
Strafverfolgungsbehorden.

6. Die Berufsfreiheit als Begrenzung der Strafverfolgungsinteressen

Neben der Forschungsfreiheit nach Art. 5 Abs. 3 GG kommt bei der
zwangsweisen Verwendung der Proben und Daten einer Biobank auch
die Berufsfreiheit der Forscher, Mitarbeiter und Betreiber der Biobank
nach Art. 12 Abs.1 GG als Grenze der Strafverfolgungsinteressen in
Betracht.

Die Berufsfreiheit nach Art.12 Abs.1 GG gewihrleistet als ein-
heitliches Grundrecht sowohl die Berufswahl- und die Berufsaus-
tibungsfreiheit.4%¢ Beruf im Sinne des Art.12 Abs.1 GG ist jede auf
Dauer ausgelegte Titigkeit, die der Schaffung und Erhaltung einer
Existenzgrundlage dient.43” In den personlichen Anwendungsbereich
des Art. 12 Abs. 1 GG fallen nicht allein traditionell oder rechtlich fi-
xierte Berufsbilder, die etwa durch ein eigenes Standesrecht oder
schlicht durch ihre Bezeichnung nach auflen hin abgrenzbar sind. Er-
fasst werden typische wie auch untypische Berufe; das Spektrum ge-
schiitzter Tétigkeit ist damit nicht abgeschlossen, sondern unterliegt —
unter der oben benannten Definition des Berufsbegriffes - dem steti-
gen Wandel .48 Unter diesen Voraussetzungen ist auch die berufsméfii-
ge Tétigkeit der Forscher in einer Biobank von der Berufsfreiheit nach
Art. 12 Abs. 1 GG erfasst.

Im Gegensatz zur Forschungsfreiheit ist die Berufsfreiheit nach
Art.12 Abs.1 S.2 GG, abgesehen von den verfassungsimmanenten
Schranken, nicht grenzenlos gewidhrleistet. Vielmehr unterliegt sie
einem einfachen Gesetzesvorbehalt und kann somit durch ein Gesetz
oder aufgrund eines Gesetzes beschriankt werden. Eingriffe konnen
zum Schutz eines besonders wichtigen Gemeinschaftsgutes (so bei den
subjektiven Berufszulassungsschranken), zur Abwehr schwerer Gefah-
ren fiir Gberragend wichtige Gemeinschaftsgiiter (bei den objektiven

486 Daneben bestehen als dritte und vierte Teilgarantien auch die Freiheit der Wahl
des Arbeitsplatzes und der Ausbildungsstitte, die hier allerdings keiner naheren
Erorterung bediirfen.

487 Siehe nur Sodan, in: Sodan, Art. 12 Rn. 8 f. m.w.N.

488 Ausfiihrlich Scholz, in: Maunz/Diirig, GG, Art. 12 Rn. 275 ff.
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Berufszulassungsschranken) oder aber schlicht auf Grundlage hinrei-
chender Griinde des Allgemeinwohls (bei den Berufsausiibungsrege-
lungen) verfassungsrechtlich legitimiert werden.43 Bei der Verwen-
dung von Proben und Daten einer Biobank durch Strafverfolgungsbe-
horden kommt insofern nur ein Eingriff auf der Ebene der Berufsaus-
tibung in Betracht. Auf der Ebene des ,wie“ der beruflichen Téatigkeit
kénnen Eingriffe damit allein schon durch hinreichende Griinde des
Allgemeinwohls gerechtfertigt werden, so dass insbesondere Eingriffe
im Rahmen der Strafverfolgung verfassungsrechtlich gerechtfertigt
sind. Dariiber hinaus miissen Eingriffe in die Berufsfreiheit aber auch
verhéltnisméflig sein, d. h., die Beschrinkungen der Berufsfreiheit
dirfen nicht zu den damit verfolgten Zwecken der Strafverfolgung au-
Ber Verhiltnis stehen. Das Bundesverfassungsgericht hat insofern aus-
gefithrt: ,,[J]e empfindlicher die Berufsausiibenden in ihrer Berufsfrei-
heit beeintrichtigt werden, desto stirker miissen die Interessen des
Gemeinwohls sein, denen die Regelung zu dienen bestimmt ist“49°
Eine unzumutbare Beeintrichtigung der Berufsfreiheit ist von der
Rechtsprechung insbesondere dann angenommen worden, wenn
durch die Mafinahmen der Strafverfolgung der Betriebsablauf zentral
beeinflusst wird.+o* Allein die Auferlegung organisatorischer Maf3nah-
men oder die Belastung der Betroffenen mit Kosten stellt fiir sich ge-
nommen keine unzumutbare Beeintrdchtigung dar. Dies gilt unabhén-
gig davon, ob die berufliche Tatigkeit der Betroffenen selbst Gefahren
auslosen kann oder die Betroffenen ein unmittelbares Verschulden an
einer Gefahrensituation trifft oder eben nicht.492

Soweit danach der Schutzbereich Berufsfreiheit nach Art. 12 Abs. 1
GG reicht, tritt sie neben die Forschungsfreiheit nach Art. 5 Abs. 3 GG.
Wird wissenschaftliche Betitigung als berufliche oder gewerbliche Ta-
tigkeit ausgeiibt, so ist neben dem grundrechtsspeziell qualifizierten
Berufsbild des Art. 5 Abs. 3 GG die Berufsfreiheit nach Art. 12 Abs. 1
GG mafigebend, die jedoch zu keinem weiterreichendem verfassungs-
rechtlichem Schutz fiihrt, als er schon nach Art. 5 Abs. 3 GG gewéhr-

489 Vgl. nur Sodan, in: Sodan, Art. 12 Rn. 30 ff.

490 BVerfGE 30, 292 (316 1.).

491 Vgl. BVerfG MMR 2010, 356 (368f.); VG Berlin, Beschluss vom 16.1.2009 - VG
27 A 321/08.

492 Vgl. BVerfG MMR 2010, 356 (369).
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leistet wird.493 Aus der Berufsfreiheit lassen sich daher keine weiterge-
henden Argumente fiir eine Abschottung von Biobanken vor Strafver-
folgungsbehoérden herleiten.

7. Die Eigentumsfreiheit als Begrenzung der Strafverfolgungsinteressen

Schliefllich konnte auch die Eigentumsfreiheit nach Art. 14 Abs. 1 GG
aufseiten der Biobankenforschung als Begrenzung der Strafverfol-
gungsinteressen einzubeziehen sein. Sie steht, ebenso wie die Berufs-
freiheit, in Idealkonkurrenz zur Wissenschaftsfreiheit.494 Ein Eingriff
in die Eigentumsgarantie kommt bei einem Zugrift durch Strafverfol-
gungsbehorden immer dann in Betracht, wenn bei einer Beschlagnah-
me von Proben und deren anschlieender Verwendung zu Strafverfol-
gungszwecken eine (Wieder-)Verwendung der Daten zu Forschungs-
zwecken ausgeschlossen wird. Insofern ist zwar streitig, ob Biobanken
an den gelagerten Humanproben Eigentum#%5 oder lediglich ein ding-
liches oder obligatorisches Nutzungsrecht4¢ erwerben.497 Beide genie-
flen indes den Schutz der Eigentumsgarantie nach Art.14 Abs.1
GG#%8, sodass es auf diese Frage hier nicht ankommt. Eingriffe in die
Eigentumsfreiheit der Biobanken durch die Verwendung zu Strafver-
folgungszwecken sind nur in Ausnahmesituationen anzunehmen: in

493 Scholz, in: Maunz/Diirig, GG, Art. 12 Rn. 182.

494 Vgl. Scholz, in: Maunz/Diirig, GG, Art. 5 Abs. 3 Rn. 180.

495 So Zentrale Ethikkommission, Die (Weiter-)Verwendung von menschlichen Kor-
permaterialien fiir Zweck der medizinischen Forschung, S. 5; Nitz/Dierks, MedR
2002, 400 (401); Wicklein, Biobanken zwischen Wissenschaftsfreiheit, Eigentums-
recht und Personlichkeitsschutz, S.39ff; Kopetzki, in: Festschrift fiir Manfred
Burgstaller, 601 (609); vgl. ferner Rieger, DMW 103 (1978), 290; Holch, in: Miin-
chener Kommentar zum BGB, § 90 Rn. 29; Taupitz, AcP 191 (1991), 201 (209);
ders., JZ 1992, 1089 (1092); ders. JBl 2000, 152ff. (155); Schroder/Taupitz,
Menschliches Blut: verwendbar nach Belieben des Arztes?, S. 38 ff.

496 So Simon et al., Biomaterialbanken - Rechtliche Rahmenbedingungen, S. 35 ff;;
Robienski, Die Auswirkungen von Gewebegesetz und Gendiagnostikgesetz auf die
biomedizinische Forschung, S.155ff; vgl. ferner von Freier, MedR 2005, 321
(326); Freund/Weiss, MedR 2004, 315 (316); Lippert, MedR 2001, 406 (407).

497 Zum Streitstand Wicklein, Biobanken zwischen Wissenschaftsfreiheit, Eigentums-
recht und Personlichkeitsschutz, S. 39 ff.; Halasz, Das Recht auf bio-materielle
Selbstbestimmung, S. 59 ff.

498 Vgl BVerfGE 42, 263 (294); 112, 93 (107); Papier, in: Maunz/Diirig, GG, Art. 14
Rn. 201; Depenheuer, in: v. Mangoldt/Klein/Starck, Art. 14 Rn. 152.
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der Regel nur dann, wenn der Tater bekannt, aber unauffindbar ist
und ein Abgleich des DNA-Identifizierungsmusters seiner Probe mit
einer Tatortspur vorgenommen werden soll. Angesichts dieser Tatsa-
che kann man die Eigentumsgarantie der Biobankbetreiber nach
Art. 14 Abs. 1 GG nur am Rande zur Begriindung des Biobankgeheim-
nisses heranziehen.

8. Grundrechtseingriffe durch den Zugriff auf Biobanken zu
Strafverfolgungszwecken

a) Einleitung

Eine Begrenzung der Strafverfolgungsinteressen kann nur insofern
verfassungsrechtlich begriindet werden, als der Zugriff auf die Proben
und Daten einer Biobank durch Strafverfolgungsbehérden einen
Grundrechtseingriff darstellt. Wihrend die zuvor dargestellten grund-
rechtlichen Schutzbereiche grundsitzlich nur bestimmen, was ge-
schiitzt wird, bestimmt der Eingriffsbegriff, wogegen es geschiitzt ist.499
Griinde, die fiir eine Abschottung heranzuziehen sind, konnen sich da-
her nur aus einem Sachverhalt ergeben, der einen verfassungsrechtlich
relevanten Eingriff darstellt.

b) Verwendung der Proben und Daten zu Zwecken der Strafverfolgung als
Grundrechtseingriff

Ein Eingriff in das Recht der Spender auf informationelle Selbstbe-
stimmung nach Art.2 Abs.1 GG i.V.m. Art. 1 Abs. 1 GG liegt jeden-
falls dann vor, wenn, im Rahmen der oben dargestellten gesetzlichen
Moglichkeiten, Proben und Daten aus einer Biobank und insbesonde-
re dort gespeicherte DNA-Identifizierungsmuster zur Strafverfolgung
sichergestellt bzw. beschlagnahmt und anschlieflend verwendet wer-
den. Dariiber hinaus ist ein Eingriff auch dann unproblematisch gege-
ben, wenn durch die Verwendung der Proben und Daten einer Bio-
bank zu Strafverfolgungszwecken die Ausiibung der Forschungstitig-
keit ganz oder teilweise, dauerhaft oder voriibergehend erschwert oder
ganzlich verhindert wird. Ebenso wird die berufliche Tiétigkeit der Be-

499 Manssen, Staatsrecht I, Rn. 134.
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troffenen Betreiber und Forscher der Biobank betroffen, sodass auch
ein Eingriff in die Berufsfreiheit nach Art. 12 Abs. 1 GG vorliegt. Un-
problematisch zu bejahen ist auch ein Eingriff in den Schutzbereich
der Eigentumsgarantie gemaf3 Art. 14 Abs. 1 GG, soweit durch die Ver-
wendung der Proben die Eigentumsposition des Biobankbetreibers
entzogen wird.

¢) Vertrauensminderung als Eingriff?

aa) Sinkende Spendenbereitschaft als mittelbare Folge eines Zugriffes auf
Biobanken

Problematisch ist allerdings, ob bereits die haufigs®® als Folge einer
missbrauchlichen Verwendung von Biobanken befiirchtete Vertrau-
ensminderung in der Bevolkerung bzw. eine daraus ggf. erwachsende
sinkende Spendenbereitschaft einen Eingriff in den Schutzbereich ei-
nes Grundrechtes darstellen kann. Die Beeintrachtigung der verfas-
sungsrechtlich geschiitzten Interessen der Forschung folgt hierbei
nicht unmittelbar aus dem Zugriff auf Biobanken zu Strafverfolgungs-
zwecken, sondern erst mittelbar durch die Entscheidung der potenziel-
len Spender, ihre Proben und Daten nicht zu Forschungszwecken zur
Verfiigung zu stellen, da diese moglicherweise im Rahmen eines Straf-
verfahrens Verwendung finden konnten. Fraglich ist somit, ob eine
solche mittelbare Folge eines Grundrechtseingriffs unter den verfas-
sungsrechtlichen Eingriffsbegriff fallt und daher selbst als eigenstandi-
ger Eingriff anzusehen ist.

bb) Zurechnung beim ,klassischen” Eingriff

Den Grundfall einer rechtfertigungsbediirftigen Einwirkung auf ein
verfassungsrechtlich geschiitztes Rechtsgut bildet der sog. klassische
Eingriff.5>t Ein Grundrechtseingriff ist danach jede hoheitliche Maf3-
nahme, die final, unmittelbar, in der Form einer Rechtsnorm oder ei-
nes Einzelaktes und mit Zwangsmitteln durchsetzbar gegen grund-

500 Vgl. oben Kapitel 2 B. IV.
501 Vgl. Sachs, in: Sachs, Vor Art. 1 Rn. 78.
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rechtlich geschiitzte Freiheiten des Betroffenen gerichtet ist.5°> Eine
Vertrauensminderung in der Bevélkerung bzw. die daraus folgende
sinkende Spendenbereitschaft ist gerade nicht unmittelbar durch eine
hoheitliche Mafinahme bewirkt und stellt auf Grundlage des klassi-
schen Verstindnisses daher keinen verfassungsrechtlich relevanten
Grundrechtseingriff dar.

¢c) Zurechnung bei mittelbaren Grundrechtsheeintrachtigungen

In der modernen Grundrechtsdogmatik wird der klassische Eingriffs-
begriff allerdings als tiberholt angesehen. Stattdessen wird dem Ein-
griffsbegriff allgemein ein weites Verstindnis zugrundegelegt.5°3 Da-
nach ist jedes staatliche Handeln, das dem Einzelnen ein Verhalten,
das in den Schutzbereich eines Grundrechts fillt, ganz oder teilweise
unméglich macht, gleichgiiltig, ob diese Wirkung final oder unbeab-
sichtigt, unmittelbar oder mittelbar, rechtlich oder tatsichlich (fak-
tisch, informal), mit oder ohne Befehl und Zwang erfolgt, ein verfas-
sungsrechtlich relevanter Eingriff.5°4 Der Grundrechtsschutz umfasst
damit nach heutigem Verstdndnis unstreitig auch Fille faktischer und/
oder mittelbarer Beeintrachtigungen.

Unklar ist allerdings, was konkret die Kriterien fiir eine Beein-
trachtigung im Sinne eines Grundrechtseingriffs sind, bzw. fiir welche
Félle eine grundrechtlich relevante Verantwortlichkeit des Staates fiir
sonstige Grundrechtsbeeintrichtigungen anzunehmen ist. Im Kern
geht es dabei um die Frage, wann eine relevante Verkniipfung zwi-
schen Staatshandeln und Schutzgegenstandsbeeintrachtigung festge-
stellt werden kann.>°s

502 Siehe Stern, Das Staatsrecht der Bundesrepublik Deutschland, III/2, S.82ff;

Sachs, in: Sachs, vor Art. 1 Rn. 78 ff.; Dreier, in: Dreier, Vorb. Rn. 124; Starck, in: v.
Mangoldt/Klein/Starck, Art.1 Rn.265; Weber-Diirler, VVDStRL 57 (1998), 57
(60 ff.); Bethge, VVDSIRL 57 (1998), 7 (38 {f.).

503 Vgl. Klein, in: Merten/Papier, § 6 Rn. 58.

504 Pieroth/Schlink, Rn. 240.

505 Stern, Staatsrecht der Bundesrepublik Deutschland, Band II1/2, S. 128.
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dd) Kausalitat des Staatshandelns als notwendiges Kriterium

Einigkeit besteht darin, dass fiir einen mittelbaren Grundrechtseingriff
zwischen der staatlichen Handlung und der Grundrechtsbeeintrichti-
gung die Kausalitdt des Staatshandelns erforderlich ist.5°¢ Hinsichtlich
einer Vertrauensminderung stellt der Zugriff auf Biobanken durch for-
schungsfremde Institutionen wie insbesondere Strafverfolgungsbehor-
den jedenfalls eine conditio sine qua non dar, sodass ein Kausalzusam-
menhang grundsétzlich gegeben ist. Eine Zurechnung allein auf
Grundlage der Kausalitit eines Staatshandelns fiir den Eintritt einer
Grundrechtsbeeintrichtigung wiirde indes zu einer Konturenlosigkeit
des Eingriffsbegriffs fithren.5°” Neben der Kausalitit als notwendiges
Kriterium grundrechtlicher Verantwortlichkeit5°8 miissen fiir die Zu-
rechenbarkeit einer Grundrechtsbeeintrichtigung zu einem staatlichen
Handeln nach allgemeiner Ansicht daher weitere Bedingungen hinzu-
treten.>%?

ee) Einschrankung durch die Kriterien des klassischen Eingriffs

Teilweise werden dazu schlicht die Merkmale des klassischen Ein-
griffsbegriffes modifiziert, um so eine entsprechende Anwendung fiir
mittelbare Grundrechtsbeeintrichtigungen herzuleiten.5® In Anleh-
nung an die Imperativitdt des klassischen Eingriffs soll danach eine
mittelbare Grundrechtsbeeintrichtigung nur dann dem Staat zuzu-

506 Vgl. Sachs, in: Sachs, Vor Art. 1 Rn. 83 m.w.N; Stern, Staatsrecht der Bundesrepu-
blik Deutschland, Band III/2, S.128; Eckhoff, Der Grundrechtseingriff, S.278;
BVerfGE 66, 39 (60ff.); a.A. z.B. Albers DVBL. 1996, 233, der die Prifung der Zu-
rechenbarkeit bereits auf Ebene des Schutzbereichs vornimmt.

507 Vgl Stern, Staatsrecht der Bundesrepublik Deutschland, Band III/2, S.128f.
m.w.N.

508 Stern, Staatsrecht der Bundesrepublik Deutschland, Band III/2, S. 129.

509 Vgl BVerfGE 66, 39 (60, 62ff.); 57, 9 (24); BVerfG InfAusIR 1987, 37 (38); Stern,
Das Staatsrecht der Bundesrepublik Deutschland, Band III/2, S.129; Kirchhof,
Verwalten durch mittelbares Einwirken, S.8f.; Ramsauer, Die faktische Beein-
trachtigung des Eigentums, S. 54 £.; ders., VerwArch 72 (1981), 89 (99 f.); Gallwas,
Faktische Beeintrachtigungen im Bereich der Grundrechte, S.11; ausfiihrlich
Roth, Faktische Eingriffe in Freiheit und Eigentum, S. 33 ff.

510 Siehe Liibbe-Wolff, Die Grundrechte als Eingriffsabwehrrechte, S.278; Lerche,
Ubermaf3 und Verfassungsrecht, S. 106.
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rechnen sein, wenn dieser eine zwangsgleiche Wirkung zukommt.5!:
Darunter fallen neben Staatsakten, die das Verhalten des Betroffenen
faktisch beeinflussen und dadurch eine befehlsahnliche Wirkung ha-
bens'2, auch Zwangseinwirkungen tatsachlicher Art. Eine konkrete
Trennlinie zwischen einer faktischen Befehlswirkung und einem auto-
nomen Handeln des Betroffenen ist im Einzelfall indes schwer zu fin-
den. Letztlich obliegt es dem Biirger, ob er eine negative Auswirkung
in Kauf nimmt oder sich dem faktischen Befehl beugt. Er handelt zwar
infolge eines Staatsaktes, jedoch nicht zwingend wegen dieses Staatsak-
tes.513

Auch das Kriterium der Finalitdt ist als Konkretisierung der Zu-
rechnung mittelbarer Grundrechtsbeeintrichtigungen nur bedingt
hilfreich. Wenngleich man eine zielgerichtete Handlung des Staates als
tragendes Kriterium fiir die Annahme eines Grundrechtseingriffes
heranziehen kann5*4, so kann deren Fehlen nicht zwingend zur Ableh-
nung einer verfassungsrechtlich relevanten Grundrechtsbeeintrachti-
gung fithren.5!s

Die Unmittelbarkeit einer Beeintrdchtigung kann genausowenig
als Abgrenzungskriterium herangezogen werden. Einerseits fiillt sie im
Verhiltnis zur Imperativitit keine weitergehende selbststindige Be-
deutung auss'¢, andererseits ist sie der Gegenbegriff zu den mittelba-
ren oder faktischen Grundrechtsbeeintrichtigungen.

Im Ergebnis liefern die Kriterien des klassischen Eingriffsbegriffs
damit zwar grundsitzlich brauchbare Anhaltspunkte zur Begriindung

511 Vgl. Liibbe-Wolff, Die Grundrechte als Eingriffsabwehrrechte, S. 267 ff. sowie die

Nachweise in Fn. 247 bei Stern, Das Staatsrecht der Bundesrepublik Deutschland
Band I11/2, S. 130.

512 Vgl. Stern, Das Staatsrecht der Bundesrepublik Deutschland, Band III/2,
S.130m.w.N,; Selmer, Steuerinventionismus und Verfassungsrecht, S.225; Gall-
was, Faktische Beeintrichtigungen im Bereich der Grundrechte, S. 96 f.

513 Ausfiihrlich Stern, Das Staatsrecht der Bundesrepublik Deutschland, Band III/2,
S.131ff.

514 Vgl. BVerwGE 71, 183 (1931.); 75, 109 (115); 82, 76 (79); 87, 37 (42f); 90, 112
(120); Roth, Faktische Eingriffe in Freiheit und Eigentum, S. 202 ff.; Huber, Wirt-
schaftsverwaltungsrecht, 233 f.; Heintzen, VerwArch 81 (1990), 532 (545 £.).

515 Ebenso Stern, Staatsrecht der Bundesrepublik Deutschland, Band III/2,
S. 141 m.w.Ny; Sachs, in: Sachs, Vor Art. 1 Rn. 81; Kirchhof, Verwalten durch mit-
telbares Einwirken S. 51 und 96.

516 Siehe nur Stern, Staatsrecht der Bundesrepublik Deutschland, Band III/2, S. 146.

IP 216.73.218.36, am 21.01.2026, 02:31:44. © Urheberrechtiich geschltzter Inhat 2
tersagt, m mit, fir oder in Ki-Syster



https://doi.org/10.5771/9783828870338

C. Der Zugriff auf Biobanken zum Zwecke der Strafverfolgung

der Grundrechtsverantwortlichkeit des Staates. Sie ermdglichen jedoch
keine abschlieflende Bestimmung des Begriffs der mittelbaren Grund-
rechtsbeeintrachtigungen.5'7

ff) Einschrankung durch die Lehre vom Handlungsunrecht

Angesichts der Erkenntnis der Unzuldnglichkeit der Kriterien des klas-
sischen Grundrechtseingriffss*® sind in der Literatur andere Losungs-
ansitze fiir die Abgrenzung zurechenbarer mittelbarer Grundrechtsbe-
eintrichtigungen erortert worden, mit denen Zurechnungsmodelle aus
anderen Rechtsgebieten auf die Grundrechtsdogmatik iibertragen wer-
den sollen. So wird teilweise ein Riickgriff auf die Lehre vom Hand-
lungsunrecht befiirwortets!9; andere hingegen wollen eine Einschréin-
kung der Staatsverantwortung aus dem Schutzzweck der jeweiligen
Norm herleiten.52°

Nach der Lehre vom Handlungsunrecht kann nur ein regelwidri-
ges Verhalten zu einem rechtfertigungsbediirftigen Grundrechtsein-
griff fithren, nicht hingegen verhaltensunabhéngige Vorgiange oder Zu-
stinde.5>' Grundrechtsbeeintrichtigungen koénnen danach ohne die
Verletzung einer Verhaltensanforderung nicht riickgingig gemacht
werden. Wenngleich die Lehre vom Handlungsunrecht in der zivil-
rechtlichen Dogmatik ihren Platz gefunden hat522, so ist sie doch fiir
die Frage einer Grundrechtsbeeintrichtigung gianzlich ungeeignet.523
Denn nihme man erst beim Unrecht einer Handlung eine Grund-
rechtsbeeintrachtigung an, wiirde man den zentralen Aspekt der Ab-
wehrrechte, nimlich die Integritit der Schutzgegenstinde, untergra-

517 Vgl. Stern, Staatsrecht der Bundesrepublik Deutschland, Band II1/2, S. 129 f,, 149;
Sachs, in: Sachs, Vor Art. 1 Rn. 86 f.

518 Stern, Staatsrecht der Bundesrepublik Deutschland, Band III/2, S. 149.

519 So Kirchhof, Verwalten durch mittelbares Einwirken, S.77ff; Olivet, Erfolgsun-
rechtslehre und Handlungsunrechtslehre aus Sicht des 6ffentlichen Rechts.

520 So BVerfGE 71, 183 (193); Ramsauer, AOR 111 (1986), 501 (515 ft.).

521 Vgl. Kirchhof, Verwalten durch mittelbares Einwirken, S. 88 f.; Olivet, Erfolgsun-
rechtslehre und Handlungsunrechtslehre aus Sicht des offentlichen Rechts,
S. 22 ff.

522 Vgl. nur Nipperdey, NJW 1957, 1777 £; Zippelius, NJW 1957, 1707 f.; sowie BGHZ
24, 21 ff.

523 Ebenso Stern, Staatsrecht der Bundesrepublik Deutschland, Band III/2, S.150;
Sachs, in: Sachs, Vor Art. 1 Rn. 84.
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ben.524 Dementsprechend ist die Lehre vom Handlungsunrecht fir die
Einschrdnkung der Zurechenbarkeit eines mittelbaren Eingriffes nicht
anzuwenden.

gg) Einschrankung durch den Schutzzweck der Norm

Denkbar wire auch, auf den Schutzzweck der Norm als Kriterium der
Zurechnung von Grundrechtsbeeintrichtigungen abzustellen.5?s
Durch das Kriterium des Schutzzwecks der Norm wird jedoch nur eine
Begrenzung der Rechtsfolgen einer Norm auf die Fille verfolgt, die
durch die Norm geregelt werden sollen.52¢ Durch den Schutzzweck
einer Norm wird deren Schutzumfang beschrieben, so dass der
Schutzzweck der Frage der Beeintrachtigung einer Norm vorgelagert
ist.527 Daher kann der Schutzzweck der Norm nicht fiir die Zurech-
nung einer mittelbaren Beeintrdchtigung von Grundrechten herange-
zogen werden.

hh) Intensitat der Beeintrachtigung als Abgrenzungskriterium

In der Literatur wird von einigen Autoren auch die Intensitdt einer
Grundrechtsbeeintrachtigung als Abgrenzungskriterium herangezo-
gen.528 So soll bei der Frage, ob eine Einwirkung in ein verfassungs-
rechtlich geschiitztes Interesse einen mittelbaren Grundrechtseingriff
darstellt, die Intensitdt der Einwirkung relevant sein. Influenzierende
und faktische Einwirkungen geringer Intensitdt seien dagegen zum all-
gemeinen Lebensrisiko zu zihlen, sodass insofern kein Eingriff in ein
Grundrecht vorliegen koénne.529 Ob man in der Intensitit einer Grund-

524 Vgl. Sachs, in: Sachs, Vor Art. 1 Rn. 84.

525 So etwa BVerwGE 71, 183 (192) m.w.N.

526 Vgl. Stern, Staatsrecht der Bundesrepublik Deutschland, Band III/2, S. 156 m.w.N.

527 Vgl. Stern, Staatsrecht der Bundesrepublik Deutschland, Band III/2,
S. 156 m.w.N.; Sachs, in: Sachs, Vor Art. 1 Rn. 85.

528 Siehe Jarass, NVWZ 1984, 473 (476); Brohm, in: Festschrift Menger, 235 (240,
245); Ossenbiihl, Umweltpflege durch behordliche Warnungen und Empfehlun-
gen, S. 31; Sodan, DOV 1987, 858 (863); Scherzberg, Grundrechtsschutz und Ein-
griffsintensitdt, S. 197 ff.; Meyn, JuS 1990, 630 (633); Schoch, DVBL. 1991, 667
(670); Huber, Konkurrenzschutz im Verwaltungsrecht, S. 234 ff.

529 Jarass, NVWZ 1984, 473 (476) mit Verweis auf Ramsauer, VerwArch 72 (1981),
103 ff.
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rechtsbeeintrachtigung tatsdchlich ein taugliches Abgrenzungskriteri-
um sehen kann, mag indes bezweifelt werden. Zum einen stellt sich
bereits die Frage danach, wie eine intensive Beeintrachtigung von einer
nicht intensiven Beeintrdchtigung abgegrenzt werden kann. Dariiber
hinaus wurde in der Literatur zu Recht der Einwand erhoben, dass die
Intensitét allein in der Sphére des Betroffenen angesiedelt ist und allein
die passive Beeintrichtigung betrifft.53° Je nach den individuellen
Kompensationsméglichkeiten konnte eine MafSnahme bei einem Be-
troffenen zu einer intensiven Beeintrichtigung und damit zu einem
Grundrechtseingriff fithren, bei einem anderen durch dessen individu-
elle Kompensation hingegen nicht. Eine allgemeingiiltige und damit
rechtssichere Abgrenzung anhand dieses Merkmals ist dementspre-
chend nicht méglich. Das Kriterium der Intensitdt ist zur Bestimmung
des Grundrechtseingriffes daher abzulehnen.

ii) Zurechnung bei nebenursachlichem Staatshandeln

Uberzeugender ist vielmehr der ebenfalls vertretene Ansatz, wonach
fir die Frage der staatlichen Verantwortlichkeit fiir Grundrechtsbeein-
trachtigungen kein pauschales Losungsmodell heranzuziehen ist, son-
dern die Konturen der mittelbaren Grundrechtseingriffe fiir unter-
schiedliche Konstellationen differenziert zu l6sen sind.53*

Soweit demnach fiir die Grundrechtsbeeintrachtigung allein das
Staatshandeln kausal war, erfolgen auch mittelbare Auswirkungen auf
die betroffenen grundrechtlichen Schutzgegenstinde einzig durch
staatliche Hand. In diesen Fillen ist ein mittelbarer Grundrechtsein-
griff stets zu bejahen.53? Erfolgt die Beeintrichtigung eines grund-
rechtlichen Schutzgegenstandes nicht direkt durch ein Staatshandeln,
sondern durch ein Verhalten Dritter, so ist auch dafiir der Staat verant-
wortlich, wenn er das Verhalten der Dritten durch Imperative herbei-
fithrt.s33 Blofle mittelbare Zusammenhinge zwischen dem Staatshan-
deln und dem Handeln Dritter geniigen demgegeniiber nicht.

530 Vgl Stern, Staatsrecht der Bundesrepublik Deutschland, Band III/2, S. 157 m.w.N.

531 Ausfithrlich Sachs, in: Sachs, Vor Art. 1 Rn. 84.

532 Siehe nur Sachs, in: Sachs, Vor Art. 1 Rn. 88.

533 Vgl BVerfGE 13, 230 (2321f.); 109, 64 (89 f.); BVerwGE 89, 231 (240 f.); Sachs, in:
Sachs, Vor Art.1 Rn.89; Sachs, in: Stern, Staatsrecht der Bundesrepublik
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ji) Auswirkungen auf die Frage der Vertrauensminderung

Fiir die Bewertung eines potenziellen Vertrauensverlustes in der Bevol-
kerung und eines dadurch bedingten potenziellen Spendenriickgangs
als Grundrechtseingriff ist damit in erster Linie auf das Merkmal der
Kausalitdt des Staatshandelns abzustellen. Einen solchen Ursachenzu-
sammenhang wird man anhand der {iblichen Kriterien der Addquanz,
der Aquivalenz und des Schutzzwecks der Norm zwar annehmen kén-
nen. Ausgeschlossen ist ein Grundrechtseingriff indes in den Fallen, in
denen das Staatshandeln nur neben dem Handeln eines Dritten fiir die
Beeintrachtigung ursichlich ist. Nach den soeben dargestellten Grund-
sdtzen wire bei der Frage der Vertrauensminderung potenzieller Spen-
der ein Grundrechtseingriff dann zu bejahen, wenn die mangelnde
Spendenbereitschaft auf einen imperativen Staatsakt zuriickzufithren
ist.

Im Bereich der Strafverfolgung stellt zwar der zwangsweise Zu-
gang zu Biobanken bzw. den darin gelagerten Proben fiir sich genom-
men einen imperativen Staatsakt dar. Daraus ggf. folgende Auswirkun-
gen auf das Vertrauen bzw. die Spendenbereitschaft bei potenziellen
Spendern sind jedoch nicht durch diesen imperativen Staatsakt be-
dingt. Jedenfalls insofern kommt ein mittelbarer Grundrechtseingriff
nicht in Betracht.

Denkbar wire allenfalls ein mittelbarer Eingriff, wenn durch eine
erfolgte Nutzung von Biobanken zu Strafverfolgungszwecken bereits
eingelagerte bzw. gespeicherte Daten- und Probenspenden von den
Spendern wieder heraus verlangt werden bzw. deren Ldschung ver-
langt wird. Allerdings wird auch hierbei die Spendenbereitschaft nicht
durch einen imperativen Staatsakt aufgehoben, sondern ist lediglich
deren mittelbare Folge, die ihren Ursprung nicht im Staatshandeln,
sondern in der (selbstbestimmten) Entscheidung der Spender findet.
Folglich liegt auch insofern kein mittelbarer Grundrechtseingrift vor.

Ein Eingriff in die Forschungsfreiheit nach Art. 5 Abs. 3 GG durch
die Verwendung von Proben und Daten aus einer Biobank zu Strafver-
folgungszwecken liegt damit nur bei einer Behinderung oder Verhin-

Deutschland, Band III/2, S. 187 ff. und 192 f; Rauschning, VVDStRL 38 (1980),
167 (182); Murswiek, Die staatlichen Verantwortungen fiir Risiken der Technik,
S. 59 f.; Hermes, Das Grundrecht auf Leben und Gesundheit, S. 83.
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derung der Forschungstitigkeit vor. Eine mittelbar hervorgerufene
Vertrauensminderung bzw. sinkende Spendenbereitschaft in der Be-
volkerung stellt dahingegen keinen Eingriff in den Schutzbereich der
Forschungsfreiheit nach Art.5 Abs.3 GG dar. Eine moglicherweise
sinkende Spendenbereitschaft in der Bevolkerung kann eine Abschot-
tung von Biobanken vor Strafverfolgungsbehdrden verfassungsrecht-
lich nicht begriinden.

9. Verfassungskonformer Ausgleich

Bei Frage der Begrenzung der Zugriffsmoglichkeiten der Strafverfol-
gungsbehorden auf Biobanken durch Einfithrung eines Zeugnisver-
weigerungsrechts fiir die Betreiber, Forscher und Mitarbeiter einer
Biobank stehen sich unter verfassungsrechtlichen Gesichtspunkten so-
mit das aus dem Rechtsstaatsprinzip des Art. 20 Abs. 1 GG erwachsen-
de Gebot der Funktionstiichtigkeit der Strafrechtspflege aufseiten der
Strafverfolgung, das Recht auf informationelle Selbstbestimmung nach
Art.2 Abs. 11.V.m. Art. 1 Abs. 1 GG aufseiten der Spender sowie die
Forschungsfreiheit aus Art. 5 Abs. 3 GG und die Eigentumsfreiheit aus
Art. 14 Abs. 1 GG aufseiten der Forscher gegeniiber, die zu einem ver-
fassungskonformen Ausgleich im Sinne einer praktischen Konkor-
danz534 gefiihrt werden miissen. Dabei ist dem Grundsatz der Verhalt-
nismifligkeit Rechnung zu tragen, sodass die durch ein Biobankge-
heimnis gegebenen Begrenzungen der Ermittlungsmoglichkeiten der
Strafverfolgungsbehorden geeignet, erforderlich und angemessen sein
miissen, um dem Schutz des Rechts auf informationelle Selbstbestim-
mung aufseiten der Spender sowie der Forschungs- und Berufsfreiheit
und der Eigentumsgarantie aufseiten der Biobanken Rechnung zu tra-
gen.

Fiir eine verfassungsrechtlich gebotene Abschottung von Bioban-
ken vor einem Zugrift durch Strafverfolgungsbehérden konnten in ers-
ter Linie die Individualinteressen der betroffenen Spender sprechen.
Wie bereits obens35 zum Schutzbereich des informationellen Selbstbe-
stimmungsrechts folgt auch hier, dass grundsitzlich jeder selbst da-

534 Siehe oben Kapitel 4 C. L.
535 Siehe Kapitel 4 B.
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riiber entscheiden kann, ob und auch inwieweit seine personenbezoge-
nen Daten an Dritte weitergegeben werden. Allerdings werden dem
Recht auf informationelle Selbstbestimmung im Bereich der Strafver-
folgung aus den ibergeordneten Gemeinwohlinteressen zur Aufkli-
rung von Straftaten Grenzen gezogen, weshalb allein unter Bezugnah-
me auf das Recht auf informationelle Selbstbestimmung eine Erweite-
rung der Zeugnisverweigerungsrechte nicht haltbar wire.53¢

Zu unterscheiden ist insofern jedoch nach der Art und Weise des
Zugriffs auf Biobanken durch Strafverfolgungsbehorden. Bei einer Be-
schlagnahme der Proben eines Beschuldigten oder bei einer Raster-
fahndung anhand der soziodemografischen Daten in einer Biobank ist
aus dem Umstand, dass die Proben bzw. Daten aus einer Biobank
stammen, keine auflergewohnliche Eingriffstiefe begriindet. Fiir eine
Entnahme von Proben direkt beim Beschuldigten und deren moleku-
largenetische Untersuchung bestehen vielmehr mit §§ 81 a, 81 e StPO
Ermachtigungsgrundlagen, die nur deshalb nicht zum Tragen kom-
men, weil sich der Beschuldigte dem Zugriff durch die Strafverfol-
gungsbehorden entzogen hat. Schutzbediirftig ist der Beschuldigte da-
her nicht. Demgegentiber wiirden durch die Beschlagnahme bzw. Ver-
wertung von in der Biobank bereits vorliegenden DNA-Identifizie-
rungsmustern die speziellen Regelungen zur Ermittlung, Speicherung
und Verwendung von DNA-Identifizierungsmustern fiir kiinftige
Strafverfahren nach §81g Abs.1 und 4 StPO umgangen. Nach den
strafprozessualen Regelungen ist eine Speicherung von DNA-Identifi-
zierungsmustern nur im Bereich der mittleren Kriminalitdt mit dem
Recht auf informationelle Selbstbestimmung vereinbar und damit ver-
fassungsrechtlich zuldssig.53” Entsprechende Beschrankungen bestehen
fiir die Beschlagnahme von Proben aus einer Biobank dahingegen
nicht, sodass die Spender einer Biobank einem geringeren Schutz un-
terliegen als Beschuldigte eines Strafverfahrens nach Maf3gabe des
§ 81 g StPO. Erschwerend kommt auflerdem hinzu, dass nach der jin-
geren Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts auch sog. Beina-
hetreffer trotz eines Verstofles gegen § 81h StPO strafprozessual ver-

536 So schon Taupitz/Weigel, WissR 2012, 35 (52).
537 Vgl. BVerfGE 103, 21.
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wertbar sind.s3® Ein Beinahetreffer bei der Uberpriifung der DNA-
Identifizierungsmuster einer Biobanks39 wiirde damit zwar prinzipiell
eine nach § 81h Abs. 1 StPO unzuldssige Feststellung darstellen, eine
spitere Verwertung dieser Erkenntnis gegen den Tatverdéchtigen wiére
hingegen nicht ausgeschlossen. Das Recht der Spender auf informatio-
nelle Selbstbestimmung spricht damit zumindest fiir eine teilweise Ab-
schottung von Biobanken vor einem Zugriff zu Strafverfolgungszwe-
cken aufSerhalb der mittleren und schweren Kriminalitit.

Daneben konnte man die Abschottung von Biobanken vor Straf-
verfolgungsbehorden auch auf die Notwendigkeit einer vertrauensbil-
denden Mafinahme zugunsten der medizinischen Forschung stiitzen.
Zwar folgt aus der Forschungsfreiheit kein Anspruch auf einen Daten-
zugang54° und kein Schutz vor einer Vertrauensminderung.s+' Auf-
grund der objektiven Wertentscheidung der Verfassung zur For-
schungsfreiheit nach Art. 5 Abs. 3 GG54* lassen sich vertrauensbilden-
de gesetzliche Regelungen zur Férderung der Wissenschaft und For-
schung allerdings begriinden.543> Dementsprechend wird man das Bio-
bankgeheimnis als eine vertrauensbildende Mafinahme zur Férderung
der Wissenschaft und Forschung im Sinne einer staatlichen Schutz-
pflicht aus verfassungsrechtlicher Sicht zwar nicht zwingend anneh-
men, aber doch durchaus begriinden kénnen.s+4

Im Ergebnis sprechen damit sehr gute verfassungsrechtliche Griin-
de fir die Einfithrung eines Zeugnisverweigerungsrechts im Bereich
der Biobankforschung. Allerdings vermdgen die hier eingebrachten In-
dividual- und Allgemeininteressen sicherlich in einer Vielzahl von Fal-
len ein Ubergewicht gegeniiber den Strafverfolgungsinteressen zu ha-
ben. Unter dem Gesichtspunkt des Rechts der Spender auf informatio-
nelle Selbstbestimmung wird man einen Zugriff auf Biobanken zu
Strafverfolgungszwecken entsprechend den Regelungen in §81h
Abs. 1 StPO erst ab einer mittleren Kriminalitdt verfassungsrechtlich

538 BGH, Urteil vom 20.12.2012 - 3 StR 117/12 = NStZ 2013, 242 ff;; siehe ferner
Brocke, StraFo 2011, 298 ff.

539 Siehe hierzu die oben in Fn. 137 beschriebenen Falle.

540 Siehe oben Kapitel 5 B. II. 4. a) cc) (2).

541 Vgl. oben Kapitel 5 BIL 7.b).

542 Siehe oben Kapitel 5 B. II. 4. a) cc) (2).

543 So schon Taupitz/Weigel, WissR 2012, 35 (54 f.).

544 So schon Taupitz/Weigel, WissR 2012, 35 (55).
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rechtfertigen konnen. Auch das Allgemeininteresse spricht gegen eine
Verwendung von Biobanken zur Aufklarung von bloflen Vergehen mit
geringer krimineller Intensitdt wie etwa dem einfachen Diebstahl. Der
wissenschaftliche Erkenntnisgewinn wiegt hier schwerer als die Auf-
klarung einzelner Straftaten von geringer Bedeutung. Umgekehrt wire
eine Abschottung von Biobanken im Bereich der schweren Kriminali-
tat im Lichte der Strafverfolgungsinteressen der Allgemeinheit kaum
iiberzeugend darzulegen.545 Ein Verbot der Verwendung von For-
schungsdaten zu Strafverfolgungszwecken wire vielmehr ein Novum
im deutschen Strafprozessrecht, das unter gesetzessystematischen Er-
wiagungen im Verhiltnis zu anderen verfassungsrechtlich verankerten
Begrenzungen der Strafverfolgungsmafinahmen zu stehen hat. Ent-
sprechende Beschrinkungen der Strafverfolgungsmafinahmen sieht
die Strafprozessordnung bereits verschiedentlich fiir andere Sachver-
halte vor. So steht Presseangehorigen nach §53 Abs.1 Satz1 Nr.5
StPO bei der Aufklirung von Verbrechen kein Zeugnisverweigerungs-
recht zu. Ebenso sind die heimlichen Uberwachungsmafinahmen der
§$ 100 aff. StPO (Telekommunikations- und Wohnraumiiberwachung
etc.) nur bei schweren Straftaten zuléssig, die jeweils in einem gesetzli-
chen Katalog definiert werden (§§ 100a Abs. 2, 100c Abs.2 StPO).
Auch kntipft das Gesetz wiederholt an Straftaten von ,.erheblicher Be-
deutung® an, so insbesondere bei der DNA-Identitatsfeststellung nach
§81g Abs. 1 Satz 1 StPO oder der Rasterfahndung nach § 98a Abs. 1
Satz 1 StPO. Allgemein gehoren hierzu Straftaten des mittleren Krimi-
nalititsbereiches, die den Rechtsfrieden empfindlich stéren und geeig-
net sind, das Gefiihl der Rechtssicherheit der Bevolkerung erheblich zu
beeintrachtigen.s4¢ Hierzu zahlen neben den Verbrechen im Sinne des
§ 12 StGB auch Straftaten gegen Leib, Leben oder die sexuelle Selbst-
bestimmung, nicht hingegen blofle Vergehen. Die Strafverfolgungsin-
teressen liberwiegen demnach bei einer Vielzahl von Straftaten das
Recht auf informationelle Selbstbestimmung oder der Pressefreiheit.
In Anbetracht dessen wire eine Abschottung von Biobanken auch im
Bereich der mittleren Kriminalitdt systemwidrig und damit verfehlt.
Unter dem Gesichtspunkt der praktischen Konkordanz muss ein Zu-

545 So schon Taupitz/Weigel, WissR 2012, 35 (55).
546 Vgl. Meyer-Gof$ner, StPO, § 98 a Rn. 5 m.w.N.
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griff auf Biobanken im Bereich der mittleren und schweren Kriminali-
tat daher moglich bleiben.5+

10. Ergebnis

Zusammenfassend ist damit festzustellen, dass eine absolute Abschot-
tung von Biobanken vor einer Nutzung zu Strafverfolgungsinteressen
unter verfassungsrechtlichen Gesichtspunkten nicht tiberzeugt. Statt-
dessen ist im Grundsatz ein Regel-Ausnahme-Prinzip anzustreben,
wonach ein Zugrift auf Biobanken zu Strafverfolgungszwecken zur
Aufkldrung von Straftaten der mittleren und schweren Kriminalitat
moglich bleibt.

D. Der Zugriff zur Gefahrenabwehr

I. Einleitung

Von der Frage der Nutzung von personenbezogenen Materialien und
Daten aus einer Biobank zu repressiven Zwecken ist die Frage der Nut-
zung zu praventiven Zwecken, also im Rahmen der Gefahrenabwehr,
abzugrenzen. Im Folgenden wird zu priifen sein, ob bzw. inwiefern Re-
gelungen, die einen Zugriff auf Biobanken zu Gefahrenabwehrzwecken
unterbinden, unter verfassungsrechtlichen Gesichtspunkten zulédssig
waren.

Il. Zugriffsmoglichkeiten de lege lata

Ein Zugriff auf Biobanken im Rahmen der Gefahrenabwehr ist nach
Maf3gabe der jeweils einschlagigen Polizeigesetze der Lander moglich.
Danach konnen personenbezogene Daten insbesondere durch die Be-
fragung der Betreiber, Forscher und Mitarbeiter einer Biobank erho-
ben werden. Im Rahmen der Befragung sind diese im Rahmen der po-

547 Ahnlich Taupitz/Weigel, WissR 2012, 35 (55 f.), die eine Abschottung bei schwe-
ren Straftaten ablehnen.
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lizeirechtlichen Auskunftspflicht verpflichtet, den Polizeibehdrden
sachdienliche Hinweise auf einen potentiellen Straftiter mitzuteilen.
Die Voraussetzungen, unter denen eine Auskunftspflicht besteht, un-
terscheiden sich allerdings zwischen den einzelnen Bundeslandern. In
Baden-Wiirttemberg, Hamburg und Sachsen besteht hierbei eine Aus-
kunftspflicht, wenn die Befragung der Abwehr einer Gefahr fiir Leben,
Gesundheit oder Freiheit einer Person oder fiir bedeutende Sach- und
Vermogenswerte dient.54% Nach den Polizeigesetzen der Lander Hes-
sen, Mecklenburg-Vorpommern, Niedersachsen, Rheinland-Pfalz,
Saarland, Sachen-Anhalt und Schleswig-Holstein besteht eine Aus-
kunftspflicht bereits beim Vorliegen einer konkreten Gefahr fiir ein
Polizeirechtsgut, sodass eine Auskunftspflicht nicht nur bei einer Ge-
fahr fiir Individualrechtsgiiter, sondern auch bei Gefahren fiir den Be-
stand des Staates und seiner Einrichtungen besteht.549

Demgegentiber besteht eine Auskunftspflicht tiber personenbezo-
gene Angaben iiber einen Dritten (wie insbesondere die Proben und
Daten einer Biobank) in Bayern, Berlin, Brandenburg, Bremen, Nord-
rhein-Westfalen und Thiiringen nur dann, wenn die Befragten gesetz-
lich zur Offenbarung dieser Informationen gegentiber der Polizei ver-
pflichtet sind.>5° Eine solche Handlungspflicht kann sich dabei nur aus
der Storereigenschaft des Befragten oder aus sonstigen Tatbestinden
ergeben, die auflerhalb der Polizeigesetze normiert sind.55* Eine aufer-
halb des Polizeirechts normierte Handlungspflicht besteht etwa dann,
wenn sich der Befragte selbst durch sein Schweigen eines echten oder
unechten Unterlassungsdeliktes — vor allem der unterlassenen Hilfe-
leistung nach §323c¢ StGB - strafbar machen wiirde.5>> Eine Aus-
kunftspflicht fiir die Betreiber, Forscher und Mitarbeiter einer Biobank
konnte mangels Storereigenschaft insbesondere dann bestehen, wenn

548 So die Regelungen etwa nach §20 Abs.1 S.3 PolG BW; §3 Abs.2 S.2
HmbPoIDVG; § 18 Abs. 6 S. 1 SiachsPolG.

549 Siehe § 12 Abs. 2 S. 1 HSOG, § 28 Abs. 2 S. 2 SOG MV, § 12 Abs. 3 NdsSOG, § 9 a
Abs.2 S.2 POG RP, § 11 Abs. 1 S. 2 SaarlPolG, § 14 Abs.2 S.1 SOG LSA, § 180
Abs. 2 S.1 LVWG SH; siehe ferner § 20¢ Abs.2 S.2 BKAG und § 22 Abs.2 S.2
BPolG.

550 Siehe Art.12 S.2 BayPAG, § 18 Abs. 3 S. 4 BerlASOG, § 11 Abs. 2 S. 2 BbgPolG,
§ 13 Abs. 2 S. 2 BremPolG, § 9 Abs. 2 PolG NRW, § 13 Abs. 2 S. 2 ThiirPAG.

551 Rachor, in: Lisken/Denninger, Handbuch des Polizeirechts, E Rn. 218 m.w.N.

552 Rachor, in: Lisken/Denninger, Handbuch des Polizeirechts, E Rn. 219.

IP 216.73.218.36, am 21.01.2026, 02:31:44. © Urheberrechtiich geschltzter Inhat 2
tersagt, m mit, fir oder in Ki-Syster



https://doi.org/10.5771/9783828870338

D. Der Zugriff zur Gefahrenabwehr

sie nach § 323 ¢ StGB zur Hilfeleistung verpflichtet sind. Nach § 323 ¢
StGB besteht eine allgemeine Pflicht zur Hilfeleistung bei Ungliicksfal-
len oder gemeiner Gefahr oder Not, sofern die jeweilige Handlung er-
forderlich und dem Verpflichteten zumutbar, insbesondere ohne er-
hebliche eigene Gefahr und ohne Verletzung anderer wichtiger Pflich-
ten moglich ist. Es muss im Einzelfall also ein Ungliicksfall oder eine
gemeine Gefahr vorliegen, was bei einer drohenden Straftat zu bejahen
ist.553 Im Einzelfall ist jedoch weiter zu priifen, ob die Offenbarung der
Proben und Daten gegeniiber der Polizei aus Sicht der Betreiber, For-
scher und Mitarbeiter der Biobank erforderlich und zumutbar ist, oh-
ne dass dabei andere wichtige Pflichten, etwa eine strafrechtliche
Schweigepflicht, verletzt werden.

Die Betreiber, Forscher und Mitarbeiter einer Biobank sind nach
diesen Vorgaben gegeniiber der Polizei zur Aussage iiber sachdienliche
Erkenntnisse zur Identifizierung eines potentiellen Straftiters und da-
mit zur Herausgabe personenbezogener Proben und Daten verpflich-
tet. Ein Auskunftsverweigerungsrecht entsprechend dem &rztlichen
Zeugnisverweigerungsrecht nach § 53 Abs. 1 Nr. 3 StPO liegt nur im
Ausnahmefall vor.554

Fithren die Befragung nicht zum Erfolg, etwa weil die Auskunfts-
pflicht missachtet wird, kann die Polizei auch zwangsweise Mafinah-
men zur Abwehr von Gefahren ergreifen und so etwa die Geschafts-
rdume der Biobank betreten und durchsuchensss und dort vorgefun-
dene Sachen wie etwa Datentriager sicherstellen bzw. beschlagnah-
men,5% um die darauf gespeicherten personenbezogenen Daten aus
der Biobank anschlieflend zu erheben und zur Feststellung der Identi-
tat eines Storers verarbeiten.55” In Betracht kommt auch ein Datenab-
gleich im Wege der Rasterfahndung, bei dem die betroffenen Bioban-

553 Vgl Freund, in: Minchener Kommentar zum StGB, § 323 ¢ Rn. 57; Spendel, in:
Leipziger Kommentar zum StGB, § 323 ¢ Rn. 45.

554 Siehe oben Kapitel 5 C. II. 2. b) bb).

555 Siehe. etwa § 31 PolG BW, Art. 23 BayPAG, § 38 HSOG, § 41 PolG NRW.

556 Siehe etwa §§ 32, 33 PolG BW, Art. 25 BAyPAG, § 40 HSOG, § 43 PolG NRW.

557 Siehe etwa §§ 9, 19, 20 Abs. 2 PolG BW, Art. 10, 30, 31 Abs. 1 BayPAG, §§ 9, 13
Abs. 1 Nr. 3 HSOG, §§ 9, 24 PolG NRW.
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ken eine Mitwirkungspflicht in Form der Bereitstellung der abgefrag-
ten Daten trifft.558

lll. Regelungsmaglichkeiten de lege ferenda

1. Verfassungsrechtliche Grundlagen der Gefahrenabwehr

Eine Abschottung von Biobanken vor einem Zugriff zu Gefahrenab-
wehrzwecken ist nur im Rahmen einer verfassungskonformen Abwa-
gung zwischen betroffenen Verfassungsgiitern moglich. Die Abwehr
von Gefahren fiir die Bevolkerung folgt neben dem Rechtsstaatsprin-
zips auch aus der in den einzelnen Grundrechten begriindeten Schutz-
pflicht des Staates gegeniiber seinen Biirgern.55° Dies wird insbesonde-
re in Art. 2 Abs. 2 GG hervorgehoben, wonach jeder Mensch das Recht
auf Leben und korperliche Unversehrtheit hat. Neben einem Abwehr-
recht des Einzelnen gegen Angriffe auf seine verfassungsrechtlich ge-
schiitzten Interessen durch staatliche Handlungen ergibt sich insbe-
sondere aus Art.2 Abs.2 GG auch eine Schutzpflicht des Staates ge-
geniiber den Biirgern. Nach der Rechtsprechung des Bundesverfas-
sungsgerichts ,,gebietet [diese Schutzpflicht] dem Staat, sich schiitzend
und foérdernd vor das Leben zu stellen; d. h. vor allem, es auch vor
rechtswidrigen Eingriffen vonseiten anderer zu bewahren.“s% Das
Bundesverfassungsgericht fithrt weiter aus, dass ,sich alle staatlichen
Organe, je nach ihren besonderen Aufgaben, [an diesem Gebot] aus-
zurichten [haben]. Da das menschliche Leben einen Hochstwert dar-
stellt, muss diese Schutzverpflichtung besonders ernst genommen wer-
den.“561

Neben der Abwehr von Gefahren fiir das menschliche Leben und
die korperliche Unversehrtheit ergeben sich solche Schutzpflichten des
Staates auch an anderer Stelle der Verfassung. So ist der Staat nach

558 Vgl etwa § 40 PolG BW, Art. 44 BayPAG, § 47 BerlASOG, § 46 BbgPolG, § 361

BremPolG, § 23 HmbPolDVG, § 26 HSOG, § 44 SOG MV, § 45a NdsSOG, § 31
PolG NRW, § 38 POG RP, § 37 SaarlPolG, § 47 SichsPolG, § 31 SOG LSA, § 195f
LVWG SH, § 44 ThiirPAG. Siehe ferner § 20j BKAG.

559 Vgl. Denninger, in: Lisken/Denninger, Handbuch des Polizeirechts, B Rn. 16.

560 BVerfGE 39, 1 (42).

561 BVerfGE 46, 160 (164).
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Art. 14 Abs. 1 GG auch zum Schutz des Eigentums des Einzelnen ver-
pflichtet.56> Das Bundesverfassungsgericht hat hierzu wiederholt fest-
gestellt, dass es zur Verwirklichung dieser Schutzpflichten normativer
Sicherungen bedarf, um den Einzelnen vor Storungen und konkreten
Gefahren fiir seine Rechtsgiiter zu bewahren.53

2. Hohes Gewicht der Gefahrenabwehr

Bei der priventiven Tatigkeit der Gefahrenabwehrbehérden ist das Ge-
wicht der Schutzpflichten des Staates gegeniiber seinen Biirgern deut-
lich hoher, als das des Strafverfolgungsinteresses im Rahmen der re-
pressiven Strafverfolgung sein kann. Im Gegensatz zur Strafverfolgung
wird der Staat hier anldsslich einer konkreten Gefahr insbesondere fiir
die Individualrechte der Biirger titig, wobei er simtliche zumutbaren
Mafinahmen zu ergreifen hat, die der Abwendung des Schadensein-
tritts dienen konnen. Wihrend bei der repressiven Tétigkeit der Straf-
verfolgungsbehorden ausnahmsweise die Ermittlungsarbeit von Polizei
und Staatsanwaltschaft aufgrund entgegenstehender Grundrechte eine
verfassungsrechtlich legitimierte Begrenzung erfihrt, konnen Maf3-
nahmen der Gefahrenabwehr nur unter hohen Voraussetzungen einge-
schrankt werden. Dementsprechend ist eine Abschottung von Bioban-
ken vor dem Zugriff von Gefahrenabwehrbehorden aus verfassungs-
rechtlicher Sicht nur insofern mdoglich, als gegenldufige verfassungs-
rechtlich geschiitzte Interessen auch in einer unmittelbaren Gefahren-
lage iiberwiegen konnen.5¢4

3. Parallele zur Vorratsdatenspeicherung?

Eine Unzuldssigkeit des Zugriffs auf die Proben und Daten einer Bio-
bank lasst sich nicht durch eine Parallele zur Entscheidung des Bun-

562 Die Gesamtheit aller grundrechtlichen Schutzpflichten werden teilweise als
»Grundrecht auf Sicherheit“ bezeichnet, vgl. Isensee, Das Grundrecht auf Sicher-
heit, S. 33; vgl. zu den staatlichen Schutzpflichten allgemein Sachs, in: Sachs, Vor
Art. 1 Rn. 35 ff.

563 Vgl BVerfGE 17, 108; 39, 1; 45, 187; 46, 160; 51, 324; 53, 305 56, 54; 57, 70; 70,
297; 76, 171 (184); 88, 203 (258).

564 So schon Taupitz/Weigel, WissR 2012, 35 (58 f.).
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desverfassungsgerichts zur Vorratsdatenspeicherung begriinden.s¢
Wie schon bei der Frage der Abschottung vor Strafverfolgungsbehor-
den dargestellt worden ist5%, wird das vom Bundesverfassungsgericht
fur die Vorratsdatensammlung von Telekommunikationsdaten nach
§113a TKG a.E erkannte besondere Gewicht des Eingriffs durch die
anlasslose Speicherung von personenbezogenen Daten bei der Bioban-
kenforschung demzufolge gerade nicht erreicht. Dementsprechend
kann das Recht auf informationelle Selbstbestimmung der Betroffenen
auch nicht das Interesse der Allgemeinheit an einer effektiven Abwehr
von Gefahren fiir die Rechtsgiiter Einzelner oder der Allgemeinheit
tiberwiegen.5¢7

4. Parallele zu bereits bestehenden Begrenzungen der Gefahrenabwehr

Zu beachten ist insofern aber auch, dass die Handlungsmdoglichkeiten
der Gefahrenabwehrbehérden in einigen Bundesldndern nach den je-
weils einschldgigen Polizeigesetzen nicht unbegrenzt sind. So sind in
den meisten Bundeslindern die nach der Strafprozessordnung zur
Zeugnisverweigerung berechtigten Personen auch im Rahmen der Ge-
fahrenabwehr zur Verweigerung der Aussage berechtigt.5® Zwischen
den Regelungen der einzelnen Landesgesetze bestehen indes Unter-
schiede. So ist etwa nach dem baden-wiirttembergischen Polizeigesetz
die Befragung von Geistlichen, Strafverteidigern eines Beschuldigten,
Mitgliedern des Bundestags, eines Landtags oder von Europaabgeord-
neten ebenso unzuldssig wie die Beschlagnahme von Gegenstidnden,
auf die sich deren Zeugnisverweigerungsrecht erstreckt.>®9 Nach dem
rheinland-pfilzischen Polizei- und Ordnungsbehordengesetz sind

565 BVerfG, 1 BvR 256/08, Urteil vom 2.3.2010.

566 Siehe Kapitel 5 B. II. 2. B).

567 So schon Taupitz/Weigel, WissR 2012, 35 (58 f.).

568 Vgl. §§9a Abs.1 S.1, 20 Abs. 1 S. 5 PolG BW, § 18 Abs. 6 BInASOG, § 3 Abs. 3
HmbPolGDVG, § 12 Abs. 2 S. 2 HSOG, § 28 Abs. 2 S.3 SOG MV, § 12 Abs. 5 S. 2
NdsSOG, §9a Abs.3 S.1 PolG RP, § 11 Abs.1 S.5 SaarlPolG, § 18 Abs. 6 S.2
SachsPolG, § 14 Abs.2 S.2 SOG LSA, §180 Abs.2 S.3 LVWG SH, §5 Abs. 3
ThiirPAG; vgl. ferner § 20 ¢ Abs. 3 S.1 BKAG, § 22 Abs. 3 S. 1 BPolG. In Bayern,
Brandenburg und Nordrhein-Westfalen bestehen hingegen keine entsprechenden
Regelungen iiber ein Auskunftsverweigerungsrecht.

569 Siehe § 9a Abs. 1 PolG BW; vgl. ferner § 9a Abs. 3 POG RP; § 12 Abs. 2 HSOG;
§ 16 Abs. 3 OBG TH; 3 16 Abs. 1, 5 PolG NRW.
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demgegeniiber die nach §53 Abs.1 StPO Zeugnisverweigerungsbe-
rechtigten selbst dann von der Auskunftspflicht befreit, wenn die Aus-
kunft zur Abwehr einer gegenwirtigen Gefahr fiir Leib oder Leben
einer Person unerldsslich ist.>7° In diesen Landern kann von diesen
Personen im Rahmen der Gefahrenabwehr keine Auskunft verlangt
werden.

Neben dieser absoluten Beschridnkung sind andere Berufsgeheim-
nistrdger in diesen Landern nur relativ geschiitzt. So sind Mafinahmen
insbesondere gegen Arzte und Rechtsanwilte, denen nach § 53 Abs. 1
Nr. 3 StPO ein Zeugnisverweigerungsrecht zusteht, nur dann zuldssig,
soweit dies zur Abwehr einer unmittelbar bevorstehenden Gefahr fiir
Leben, Gesundheit oder Freiheit erforderlich ist.5”* Diese Personen-
gruppen miissen also bei einer unmittelbar bevorstehenden Gefahr ge-
geniiber den Gefahrenabwehrbehorden Angaben machen.

Das niedersédchsische Polizeirecht und das Polizeirecht von Meck-
lenburg-Vorpommern differenzieren hingegen nicht zwischen den ver-
schiedenen Zeugnisverweigerungsberechtigten nach den §$ 52 ff.
StPO.572 In diesen Lindern sind alle Zeugnisverweigerungsberechtig-
ten auch im Rahmen der Gefahrenabwehr gleichgestellt.

In der Gesamtschau ldsst sich damit festhalten, dass auch die Aus-
sagepflicht im Rahmen der Gefahrenabwehr nicht grenzenlos besteht,
sondern in den meisten Lidnderns73 in Parallele zu den strafprozessua-
len Zeugnisverweigerungsrechten eingeschrankt wird. In stringenter
Fortfiihrung dieser Regelungen wire es demnach nur folgerichtig,
wenn man, neben der Einfithrung von Schweigepflichten und Zeug-
nisverweigerungsrechten fiir Biobankenbetreiber und deren Mitarbei-
ter, auch eine entsprechende Begrenzung der Zugriffsmoglichkeiten
auf Biobankmaterialien und -daten zu Zwecken der Gefahrenabwehr
gesetzlich niederlegen wiirde, wobei jedoch dem hohen allgemeinen
Bediirfnis nach der Abwehr von Gefahren fiir Leib, Leben und Freiheit
der Person Rechnung zu tragen wire. Insofern ist insbesondere frag-

570 Vgl.§9a Abs.3S.3POGRP.

571 Vgl §S9a Abs. 2, 20 Abs. 1 S. 6 PolG BW. Vgl. auch § 12 Abs. 2 S. 3 HSOG, § 28
Abs.2 S.4 SOG MV, §12 Abs.5 S.2 NdsSOG, §9a Abs.3 S.2 PolG RP, §18
Abs. 6 S. 3 SichsPolG, § 180 Abs. 2 S. 4 LVwG SH, § 5 Abs. 4 ThiirPAG.

572 Vgl etwa § 28 Abs. 2 S.2 SOG MV, § 12 Abs. 5 S. 2 NdsSOG.

573 Vgl. Fn. 568.
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lich, ob entsprechend der hier vertretenen Ansicht zur méglichen Nut-
zung von Biobanken im Rahmen der Strafverfolgungs7+ DNA-Identifi-
zierungsmuster aus einer Biobank nicht jedenfalls dann zur Abwehr
von unmittelbar bevorstehenden Gefahren fiir Leib, Leben und Frei-
heit von Personen verwendet werden konnen sollten, wenn die Gefahr
nicht auf anderem Wege abgewehrt werden kann. Im Lichte des hohen
Gewichts der Gefahrenabwehr und der betroffenen Schutzgiiter ist
dies zu bejahen, da es kaum iiberzeugen mag, unmittelbar bevorste-
hende Gefahren in erster Linie zum Schutz der Biobankforschung se-
henden Auges hinzunehmen, wihrend dies, zumindest in einigen
Bundesldndern, bei Arzten oder Rechtsanwilten nicht der Fall wire.
Im Sinne einer stringenten Rechtslage wiren polizeirechtliche Rege-
lungen jedenfalls dem im jeweiligen Bundesland gegebenen Mafl an-
zugleichen.

5. Beweisverwendungsverbot
a) Magliche Weiterverwendung im Rahmen der Strafverfolgung

Im Anschluss daran stellt sich aber die Frage, ob die im Rahmen der
Gefahrenabwehr gewonnen Informationen moglicherweise auch zu
Zwecken der Strafverfolgung genutzt werden konnten. Eine Umge-
hung strafprozessualer Verwendungsverbote konnte insofern moglich
sein, dass Beweismittel durch eine gefahrenabwehrrechtliche Mafinah-
me in einer Biobank erhoben und dann in den Strafprozess einge-
bracht werden kénnten, obwohl dies auf Grundlage der StPO nicht
moglich wére. Damit stellt sich die Frage, ob die strafprozessualen Re-
gelungen zur Abschottung von Biobanken durch ein Beweisverwen-
dungsverbot begleitet und abgesichert werden miissen.

b) Bestehende Beweisverwendungsverbote

Ein Beweisverwendungsverbot wiére nicht erforderlich, sofern schon
die nach geltendem Recht bestehenden gesetzlichen Regelungen eine
Weiterverwendung zu Strafverfolgungszwecken unterbinden. Zwar be-
stehen in einigen (Landes-)Polizeigesetzen Beweisverwendungsverbo-

574 Siehe oben Kapitel 5 B. II. 8.
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te, wonach die Weitergabe von personenbezogenen Daten, die im Rah-
men der Gefahrenabwehr erhoben wurden, an Strafverfolgungsbehor-
den unzuldssig ist.575 Andere Polizeigesetze sehen Beweisverwen-
dungsverbote hingegen allein fiir die Weitergabe von personenbezoge-
nen Daten, die im Rahmen einer Wohnungs- oder Telekommunikati-
onsiiberwachung erhoben wurden, vor.57° Die Weitergabe von sonsti-
gen personenbezogenen Daten ist in diesen Lindern daher méoglich
und wird im Gegenteil durch Datenverarbeitungsklauseln in den ein-
zelnen Polizei- und Datenschutzgesetzen der Lander ausdriicklich legi-
timiert.5”” Eine flichendeckende einheitliche Regelung, die eine Wei-
tergabe von in Biobanken gewonnenen Informationen zu Strafverfol-
gungszwecken unterbinden wiirde, besteht auf Grundlage des Polizei-
rechts somit nicht.

Die Umgehung der engeren Voraussetzungen der StPO durch Er-
hebung personenbezogener Daten im Rahmen der Gefahrenabwehr
wird allerdings durch die Verwendungsregelung des § 161 Abs. 2 Satz 1
StPO verhindert.578 Nach § 161 Abs. 2 Satz 1 StPO konnen personen-
bezogene Daten, die im Rahmen der Gefahrenabwehr erhoben wur-
den, als Beweismittel nur dann in einen Strafprozess eingefiihrt wer-
den, wenn eine entsprechende (hypothetische) Mafinahme zur Daten-
erhebung im Rahmen der Strafverfolgung hitte ergehen kénnen oder
der Betroffene in die Verwendung zu Beweiszwecken einwilligt.579
Folglich ist die Weiterverwendung von personenbezogenen Daten zu
Beweiszwecken auch in den Lindern ausgeschlossen, in denen es keine
polizeirechtliche Verwendungsbeschrankung gibt.58¢ Eine Umgehung
der engeren Voraussetzungen der Strafprozessordnung hinsichtlich der

575 Vgl §12 Abs.2 S. 4 HSOG, § 28 Abs.2 S.5 SOG MV, § 12 Abs. 5 S. 3 Nds.SOG,
§9a Abs. 3 S.4 POG RP, § 18 Abs. 6 S. 4 SachsPolG, § 180 Abs. 2 S. 5 LVwG SH,
§5 Abs.3 S.2 ThirPAG. Vgl. ferner § 22 Abs. 3 S.4 BPolG, §20c Abs.3 S.5
BKAG.

576 Vgl etwa Art. 34 Abs. 5 S. 3 BayPAG.

577 Vgl etwa §§ 43 Abs. 1 Nr. 3 PolG BW i.V.m. §§ 16 Abs. 1 Nr. 2, 15 Abs. 2 Nr. 8, 33
Abs. 3 LDSG BW.

578 Ebenso schon Taupitz/ Weigel, WissR 2012, 35 (61).

579 Siehe BT-Drs. 16/5846, S. 64; Singelnstein, ZStW 120 (2008), 854 ff.; Griesbaum,
in: Karlsruher Kommentar zur StPO, § 161 Rn. 35.

580 Ebenso schon Taupitz/Weigel, WissR 2012, 35 (61).
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Verwendung personenbezogener Daten zu Beweiszwecken ist damit
ausgeschlossen.58

¢) Reichweite der Beweisverwendungsverbote

Allerdings bietet das Beweisverwendungsverbot des § 161 Abs. 2 Satz 1
StPO keinen absoluten Schutz vor einer Verwendung von Informatio-
nen zu Strafverfolgungszwecken, die zuvor im Rahmen einer Gefah-
renabwehrabwehrmafinahme gewonnenen wurden.58? So kénnen die
im Rahmen der Gefahrenabwehr erlangten personenbezogenen Daten
als Spurenansatz genutzt werden, um weitergehende Erkenntnisse tiber
den Beschuldigten und damit Beweise fiir einen mogliches Strafver-
fahren zu gewinnenDie personenbezogenen Daten koénnen damit
einen Anfangsverdacht einer Straftat und die damit einhergehenden
Ermittlungsmafinamen begriinden, auch wenn eine Verwendung die-
ser personenbezogener Daten in einem Strafprozess durch § 161 Abs. 2
Satz 1 StPO ausgeschlossen wird..583 Zwar wird die Zulédssigkeit einer
solchen Weiterverwendung als Spurenansatz trotz eines bestehenden
Beweisverwendungsverbotes im Schrifttum teilweise in Frage ge-
stellt.s84 Letztlich ergédbe sich aber auch durch ein umfassendes Ver-
wendungsverbot kein absoluter Schutz.585 Auch wenn die Weiterver-
wendung als Spurenansatz rechtswidrig wiére, konnten Beweismittel,
die aufgrund dieses Ermittlungsansatzes gewonnen worden sind, nur
dann einem Beweisverbot unterfallen, wenn das Verwendungsverbot
eine Fernwirkung ausstrahlen wiirde. Zwar gehort die Frage der Fern-
wirkung zu einer der umstrittensten Fragen des strafprozessualen Be-
weisrechts, die sehr unterschiedlich bewertet wird.58 So wird teilweise
in Anlehnung an die US-amerikanische ,fruit-of-the-poisonous-tree

581 Ebenso schon Taupitz/Weigel, WissR 2012, 35 (61).

582 Vgl. Taupitz/Weigel, WissR 2012, 35 (61 ft.).

583 Vgl. Griesbaum, in: Karlsruher Kommentar zur StPO, § 161, Rn. 36; kritisch zur
mittelbaren Verwendung Glaser/Gedeon, GA 2007, 415 (435).

584 Ablehnend Singelnstein, ZStW 120 (2008), 845 (885); kritisch ferner Glaser/Gede-
on, GA 2007, 415 (435); Wolter, in: Systematischer Kommentar zur StPO, Vor
§ 151 Rn. 190.

585 Ebenso schon Taupitz/Weigel, WissR 2012, 35 (62).

586 Siehe zum Streitstand Eisenberg, Beweisrecht der StPO, Rn. 403 ff.
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doctrine® eine Fernwirkung generell bejaht,587 wahrend andere fiir die
Problematik eine einzelfallorientierte Abwagung zwischen den Interes-
sen an der Strafverfolgung und der Schwere des Verstofles gegen das
Beweisverbot vertreten.>8% Der BGH und die iibrige Rechtsprechung
hingegen lehnen eine Fernwirkung von Beweisverboten aus Griinden
der Effektivitat der Strafverfolgung grundsétzlich ab,5% und haben nur
in Ausnahmefillen eine Fernwirkung angenommen.59° Danach besteht
immer dann eine Fernwirkung, wenn ein Verstof3 gegen § 136a Abs. 3
StPO auch auf spitere Aussagen fortwirkt und die Aussagefreiheit des
Angeklagten in rechtserheblicher Weise beeintrichtigt wird.59* Bei
einem Verstof3 gegen ein Verwendungsverbot hat der BGH eine Fern-
wirkung hingegen abgelehnt.59> Zwar mag man an diesem Ergebnis
angesichts des hohen Stellenwerts des Rechtsstaatsprinzips des Grund-
gesetzes Zweifel haben; jedoch ist der Rechtsprechung insofern beizu-
pflichten, als im Rahmen einer Abwigung ,,[N]icht jeder Verfahrens-
fehler, der ein Verwertungsverbot eines Beweismittels herbeifiihrt, oh-
ne Weiteres dazu fiihren [darf], dass das gesamte Strafverfahren lahm-
gelegt wird“s93.594 Der Gegenansicht595, die sich fiir eine Fernwirkung
der Beweisverwertungs- und Beweisverwendungsverbote ausspricht,
kann nicht gefolgt werden, da ansonsten ein Verwertungs- oder Ver-
wendungsverbot fiir den einzigen Hinweis auf den Téter zu einem
Strafverfolgungshindernis fithren wiirde, was mit dem ebenfalls im

587 Vgl. Roxin/Schiinemann, Stratverfahrensrecht, § 24 Rn. 47; Haffke, GA 1973, 65
(80ft.); Kiihne, Strafprozessrecht, Rn. 912.1; fiir die polizeirechtlichen Verwen-
dungsverbote siehe Rachor, in: Lisken/Denninger, Rn. F 293.

588 Vgl. Senge, in: Karlsruher Kommentar zur StPO, Vor § 48 Rn. 45 ff.; Rogall, NStZ
1988, 385 (392); ders. ZStW 91 (1979), 39f.

589 BGHSt 27, 355 (358); 32, 68 (71); 34, 362 (364); BGH NStZ 1995, 410 (411); eine
Fernwirkung annehmend aber BGHSt 29, 244 (247) zu § 7 Abs. 3 G 10a.F; Han-
sOLG Hamburg MDR 1976, 601; OLG Stuttgart NJW 1973, 1941 f; OLG Koln
VRS 100 (2001), 33; siehe ferner Gdssel, in: Lowe-Rosenberg, Einleitung, Rn. L
105 ff.

590 BGHSt 17, 364 (3681); 35, 32 (35); 35, 328 (332); BGH NStZ 1996, 290 (291); LG
Dortmund NStZ 1996, 356 (358).

591 BGH NJW 1995, 2047; BGH NStZ 2006, 402 (404).

592 BGH NJW 2006, 1361 (1363); ebenso zu § 100d Abs. 5; ablehnend Singelnstein,
ZStW 120 (2008), 845 (891).

593 BGHSt 27, 355 (358).

594 Ebenso Taupitz/Weigel, WissR 2012, 35 (621.).

595 Ranchor, in: Lisken/Denninger, Rn. F 293.
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Rechtsstaatsprinzip verankerten Gebot einer effektiven Strafverfolgung
kaum zu vereinbaren ist.59¢

Ein besonderes Bediirfnis der medizinischen Forschung, das fiir
eine Erweiterung der Beweisverwendungsverbote spriche, ist nicht er-
sichtlich. An den Grundsdtzen der Reichweite der Beweisverwen-
dungsverbote ist daher auch in Bezug auf die aus einer Biobank erhal-
tenen personenbezogenen Daten festzuhalten.

d) Schlussfolgerungen

Im Ergebnis ist damit festzustellen, dass die Furcht vor einer Umge-
hung der hier dargelegten Begrenzungen der strafprozessualen Beweis-
mittelerhebung durch entsprechende Mafinahmen im Rahmen der Ge-
fahrenabwehr unbegriindet ist. Eine Weitergabe der dadurch gewon-
nenen personenbezogenen Daten zu Beweiszwecken ist auf Grundlage
der heutigen Gesetzeslage nicht méglich.

6. Ergebnis

Zusammenfassend ist damit festzuhalten, dass eine Abschottung von
Biobanken vor einem Zugriff zu Gefahrenabwehrzwecken im Lichte
des Verfassungsrechts, im Vergleich zur Abschottung vor Strafverfol-
gungsbehorden, nur unter strengeren Voraussetzungen moglich ist. So
ist eine Abschottung jedenfalls dann nicht zu befiirworten, wenn es
um die Abwehr von unmittelbar bevorstehenden und nicht anders ab-
wendbaren Gefahren fiir Leib, Leben und Freiheit von Personen geht.

E. Der Zugriff durch Versicherer und Arbeitgeber
I. Einleitung
Neben Strafverfolgungs- und Gefahrenabwehrzwecken konnten die in

einer Biobank ermittelten (Gesundheits-)Informationen tber die je-
weiligen Spender prinzipiell auch im Rahmen von Versicherungs- oder

596 Ebenso schon Taupitz/ Weigel, WissR 2012, 35 (63).
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Arbeitsverhéltnissen Verwendung finden.597 Die Befiirchtung, sensible
Gesundheitsdaten und vor allem genetische Informationen iiber po-
tenzielle zukiinftige Gesundheitszustinde der Spender konnten in die
falschen Hande geraten und so zu einer Stigmatisierung und Diskrimi-
nierung der Betroffenen fithren, ist allerdings prinzipiell nicht speziell
an die Forschung in Biobanken gekniipft. Vielmehr stellt sich diese
Problematik allgemein im Rahmen der Genomanalyse.598

Um einer drohenden genetischen Stigmatisierung und Diskrimi-
nierung aufgrund von zu medizinischen Zwecken durchgefithrten Ge-
nomanalysen entgegenzuwirken, traten zum 1.2.2010 die §§18, 19
Gendiagnostikgesetz599 (GenDG) in Kraft. Danach diirfen im Arbeits-
leben und im Versicherungsbereich weder die Vornahme von geneti-
schen Untersuchungen oder Analysen aus Anlass des Vertragsab-
schlusses vom Antragsteller bzw. Bewerber noch die Mitteilung der Er-
gebnisse einer bereits durchgefithrten Untersuchung oder Analyse ver-
langt bzw. entgegengenommen oder verwendet werden. Ein Gesetzent-
wurf fiir ein Gendiagnostikgesetz von Biindnis 9o/Griinen hatte noch
Vorschriften zu ,genetische[n] Untersuchungen zu Zwecken wissen-
schaftlicher Forschung® vorgesehen.® Im Rahmen des Gesetzge-
bungsverfahrens konnte sich dieser Ansatz allerdings nicht durchset-
zen, sodass im letztlich verabschiedeten GenDG der Bereich der For-
schung nach § 2 Abs. 2 GenDG vom Anwendungsbereich des Gesetzes
indes ausdriicklich ausgenommen ist.%°* Ob das GenDG auf die im
Rahmen der Biobankenforschung gewonnenen Erkenntnisse tiiber-
haupt Anwendung findet, wird im Folgenden daher noch zu erdrtern
sein.

In Anbetracht der Forderungen nach gesetzlichen Verwendungs-
verboten ist zudem zu priifen, unter welchen Rahmenbedingungen

597 Vgl hierzu etwa Wendel, in: Hayry et al., S. 108 ff.

598 Siehe nur Konig, Pradiktive Gesundheitsinformationen im Arbeits-und Beamten-
recht und genetischer ,,Exzeptionalismus®; Guttmann, Wie viel wissen darf der
Staat?; Cremer, Berticksichtigung pradiktiver Gesundheitsinformationen beim
Abschluss privater Versicherungsvertrige; Kubiak, Gendiagnostik beim Abschluss
von Privatversicherungen; Taupitz, Genetische Diagnostik und Versicherungs-
recht.

599 BGBL L, 2529.

600 BT-Drs. 16/3233.

601 Siehe auch Taupitz/ Weigel, WissR 2012, 35 (35f.).
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Gesundheitsinformationen der Spender, die bei der Forschung in einer
Biobank gewonnen werden, nach derzeitiger Rechtslage in Versiche-
rungs- oder Arbeitsverhiltnissen offenbart werden miissen. Daran an-
schliefend stellt sich die Frage, ob ein Verwendungsverbot fiir dem-
nach offenbarungspflichtige Gesundheitsinformationen unter verfas-
sungsrechtlichen Gesichtspunkten zuléssig wire.

Il. Verwendung von Gesundheitsinformationen im Rahmen von
Versicherungsverhaltnissen

Informationen iiber den Gesundheitszustand von Versicherungsneh-
mern und -interessenten und insbesondere genetische Informationen
sind fiir Kranken- und Lebensversicherungen schon aus der Natur der
Sache von hohem Interesse. Aufgrund der pradiktiven Aussagekraft
von Gentests®°? konnen sie die Berechnung des individuellen Versiche-
rungsrisikos deutlich prazisieren.6°3 Aufgrund genetischer Informatio-
nen kann die individuelle Pramie der Versicherten risikospezifisch kal-
kuliert werden, was im Einzelfall aber auch dazu fithren kann, dass die
betroffene Person de facto nicht versicherbar ist.

Im Rahmen der Biobankenforschung fallen sowohl genetische wie
nicht-genetische Gesundheitsinformationen iiber die Spender an, aus
denen sich Aussagen zu bereits bestehenden Erkrankungen der Spen-
der, vor allem aber préadiktive Informationen tiber die Spender ergeben
konnen. Sofern und soweit diese Informationen von den Spendern ge-
geniiber Versicherern und Arbeitgebern offenzulegen sein sollten,
konnte die Spende der Proben und Daten fiir den einzelnen Spender
dazu fithren, dass seine Pramie ggf. anders kalkuliert wird und im Er-
gebnis hoher ausfillt, als sie ohne die Daten aus der Biobankenfor-
schung ausgefallen wire. Fiir einzelne Spender konnte die Offenlegung
der Informationen auch dazu fithren, dass sie de facto keinen, zumin-
dest aber keinen bezahlbaren Versicherungsvertrag abschlieffen kon-
nen.

602 Vgl. Taupitz, Genetische Diagnostik und Versicherungsrecht, S. 5.
603 Siehe Hoy/Polborn, JPE 2000, 235 ff.
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Im Folgenden wird daher zu kldren sein, ob und mit welchen Vor-
aussetzungen Versicherungsunternehmen nach der heutigen Rechtsla-
ge Zugang zu diesen Informationen haben, und ob diese Informatio-
nen einem Versicherungsvertragsverhiltnis zugrundegelegt werden
kénnen.

1. Die Beriicksichtigung von Gesundheitsinformationen beim Abschluss von
Versicherungsvertragen

a) Der Abschluss eines Versicherungsvertrages in der Sozialversicherung und
der Privatversicherung

Ein Verwendungsverbot fiir die in einer Biobank gewonnenen Ge-
sundheitsdaten kommt zunédchst nur fiir die Versicherungsvertrage in
Frage, bei denen die individuellen Gesundheitsdaten der Versicherten
zur Grundlage des Versicherungsvertragsverhdltnisses gemacht wer-
den. Dabei ist zwischen der Sozialversicherung und der Privatversiche-
rung zu unterscheiden.

Im Rahmen der Privatversicherung wird zwischen dem Versiche-
rungsunternehmen und dem Versicherungsnehmer ein privatrechtli-
cher Vertrag iiber die Absicherung eines bestimmten, bei Abschluss
des Vertrages bestehenden Risikos geschlossen. Zur Ubernahme dieses
Risikos ist der Versicherer aber nur nach einer Nutzenbewertung®o4
bereit, wozu es schon vor Vertragsschluss einer genauen Prifung des
zu versichernden Risikos bedarf.%°s Als Teil dieser Risikopriifung eig-
net sich zur Minimierung des sog. Pramienrisikos, also der Gefahr der
Ermittlung einer im Verhiltnis zum Versicherungsrisiko zu niedrigen
Pramienhohe, insbesondere die Auswertung préadiktiver Gesundheits-
informationen.®°® Der Versicherer hat dadurch die Mdglichkeit, an-
hand einer (moglichst exakten) Risikoberechnung die zu erwartenden
Versicherungssummen zu kalkulieren, um damit die Versicherungs-

604 Siehe Berberich, Zur Zuldssigkeit genetischer Tests in der Lebens- und privaten
Krankenversicherung, S. 6 ff. zur der Lebensversicherung und S. 260 ff. zur priva-
ten Krankenversicherung.

605 Vgl. Lorenz, VersR 1999, 1309 ; ders., in: Thiele, Genetische Diagnostik und Ver-
sicherungsschutz, S. 20.

606 Siehe Cremer, Beriicksichtigung pradiktiver Gesundheitsinformationen beim Ab-
schluss privater Versicherungsvertrage, S. 95.
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primien mit einem moglichst niedrigen Preis zu bestimmen. Der
moglichst niedrige Preis fiir die jeweilige Versicherungsleistung fiihrt
zu besseren Wettbewerbschancen, da er sein Produkt besser vermark-
ten kann. Dariiber hinaus wird die Solvenz des Versicherers geschiitzt,
indem die Erfiillung der geschlossenen Versicherungsvertrige sicher-
gestellt wird.®°” Die Hohe der fiir die Versicherungsleistung zu zahlen-
den Pramie wird dementsprechend, in Abhéngigkeit von dem jeweili-
gen Versicherungsrisiko, zwischen dem Versicherten und dem Versi-
cherer individuell vereinbart. Der privatrechtliche Versicherungsver-
trag kommt damit durch gegenseitige Erkldrungen der Vertragspartei-
en auf Grundlage des jeweiligen Versicherungsrisikos zustande.68

Im Gegensatz dazu wird das Versicherungsverhiltnis in der Sozial-
versicherung nach § 2 Abs. 1 SGBIV aufgrund einer gesetzlich ange-
ordneten Versicherungspflicht oder durch Ausiibung einer Versiche-
rungsberechtigung®® durch die Versicherten begriindet. Der Versiche-
rer kann einen Versicherungsinteressenten nicht abweisen, sofern er
fiir diesen nach den gesetzlichen Vorgaben zustidndig ist.®*° Eine indi-
viduelle Risikopriifung erfolgt nicht. Die Hohe des Beitragssatzes rich-
tet sich allein nach den Einnahmen des Versicherten.6** Dementspre-
chend spielt dort das individuelle Versicherungsrisiko und damit auch
dessen Ermittlung durch Beriicksichtigung von Gesundheitsinforma-
tionen keine Rolle.612

607 Vgl. Christianson, Journal of Insurance Regulation 1996, 75 (76).

608 Eine Ausnahme hierzu stellt die zum 1.4.2007 im Rahmen des Gesetzes zur Stir-
kung des Wettbewerbs in der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-WSG)
eingefiihrte Versicherungspflicht mit entsprechendem Kontrahierungszwang der
privaten Krankenversicherungen nach § 193 Abs. 3 und 5 VVG dar.

609 Siehe BSGE 23, 248

610 Vgl. Taupitz, in: Honnefelder/Streffer, Jahrbuch fiir Wissenschaft und Ethik 2001,
123 (128).

611 Siehe fiir die Arbeitslosenversicherung § 341 Abs. 3 SGBIII, fiir die gesetzlich
Krankenversicherung § 241 SGBV, fiir die gesetzliche Rentenversicherung § 161
Abs. 1 SGB VI, fiir die gesetzliche Unfallversicherung § 153 Abs. 1 SBG VII und
fiir die gesetzliche Pflegeversicherung § 54 Abs. 2 SGB XL

612 Siehe auch Taupitz, Genetische Diagnostik und Versicherungsrecht, S. 8; Cremer,
Beriicksichtigung pradiktiver Gesundheitsinformationen beim Abschluss privater
Versicherungsvertrage, S. 92.
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Ein Verwendungsverbot fiir individuelle Gesundheitsinformatio-
nen aus der Biobankenforschung kommt daher nur fiir das Privatversi-
cherungsrecht in Betracht.

b) Die Anzeigepflicht des Versicherungsnehmers bei privatrechtlichen
Versicherungsverhaltnissen

aa) Die Gefahrerheblichkeit nach § 19 Abs. 1 VVG

Um eine umfassende Risikopriifung durch den Versicherer zu ermog-
lichen, ist der Versicherungsnehmer nach § 19 Abs.1 VVG verpflich-
tet, alle ihm bekannten Gefahrumstinde anzeigen, die fiir den Ent-
schluss des Versicherers, den Vertrag mit dem vereinbarten Inhalt zu
schliefSen, erheblich sind, und nach denen er in Textform (in der Pra-
xis zumeist in Form eines Fragebogens) gefragt hat. Die Anzeigepflicht
erstreckt sich damit auf alle gefahrerheblichen Umsténde.®*3 Gefahrer-
heblich sind alle Umstéinde, die erforderlich sind, um das konkrete Ri-
siko nach den jeweiligen Grundsitzen des betroffenen Versicherers in
die einzelnen Risiko- und Tarifgruppen einzuordnen.®4 Die vom Ver-
sicherer nachgefragten Umstdnde miissen also Entschlussrelevanz fiir
den Abschluss eines Versicherungsvertrages haben. Sie miissen geeig-
net sein, auf die Entscheidung des Versicherers, das Risiko zu tiberneh-
men oder nicht, einen - letztlich entscheidenden - Einfluss auszu-
iben.6s

bb) Anzeigepflicht iiber Erkrankungen, Vorerkrankungen

Unproblematisch von der vorvertraglichen Anzeigepflicht nach § 19
Abs.1 VVG umfasst sind alle dem Versicherungsnehmer zum Zeit-
punkt des Vertragsschlusses bekannten®® Vorerkrankungen und die
bestehenden Erkrankungen, da diese fiir die Ubernahme des Versiche-

613 Vgl. nur Wandt, Versicherungsrecht, Rn. 789.

614 Knappmann, in: Beckmann/Matusche-Beckmann, §14 Rn.30; Langheid, in:
Miinchener Kommentar zum VVG, § 19 Rn. 63.

615 Langheid, in: Minchener Kommentar zum VVG, § 19 Rn. 63.

616 Dabei muss der Versicherte positive Kenntnis von den Erkrankungen haben, ein
Kennenmiissen oder eine grob fahrldssige Unkenntnis geniigen hingegen nicht.
Vgl. Langheid, in: Miinchener Kommentar zum VVG, § 19 Rn. 57 ff.
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rungsrisikos und damit fiir die Entscheidung des Versicherers, den
Vertrag zu bestimmten Konditionen zu schlielen, erheblich sind. Im
Schrifttum werden chronische Erkrankungen zwar teilweise als eine
Behinderung im Sinne des § 1 AGG angesehen®7, sodass man eine
Anzeigepflicht tiber chronische Erkrankungen als einen Verstof§ gegen
das Benachteiligungsverbot des § 19 Abs. 1 Nr. 2 AGG ansehen konnte.
Im Rahmen eines Versicherungsverhiltnisses ist eine Ungleichbehand-
lung aber aufgrund der versicherungsmathematisch begriindeten ho-
heren Prdmie fiir chronisch Erkrankte durch die damit verbundenen
hoheren Kosten der Krankenversorgung sachlich begriindet und damit
nach § 20 Abs. 1 Satz 1 AGG gerechtfertigt. Die Anzeigepflicht des § 19
Abs. 1 VVG umfasst daher auch chronische Erkrankungen.

¢cc) Anzeigepflicht iiber die Ergebnisse von Gentests

(1) Einleitung

Problematisch ist hingegen, ob die Anzeigepflicht nach § 19 Abs.1
VVG auch die Pflicht zur Anzeige genetischer Informationen umfasst,
die im Rahmen der Forschung in einer Biobank gewonnen worden
sind. In erster Linie ist insofern fraglich, ob die durch einen Gentest
ermittelten individuellen genetischen Dispositionen als pradiktive
Aussagen iiber die Gesundheit des Betroffenen schon zum Zeitpunkt
des Abschluss eines Versicherungsvertrages einen gefahrerheblichen
Umstand im Sinne des § 19 Abs. 1 VVG darstellen. Fraglich ist auch,
ob das am 1.2.2010 in Kraft getretene Gendiagnostikgesetz
(GenDG)%*8 eine Verwendung pradiktiver genetischer Informationen,
die im Rahmen der Biobankenforschung gewonnen wurden, im Rah-
men eines Versicherungsvertrages verbietet.

617 Vgl. Wisskirchen/Bissels, NZA 2007, 169 (172) m.w.N.
618 Siehe zum Regelungsinhalt des GenDG Taupitz/Pélzelbauer, Arztrecht 2010,
144 ff.; Genenger, NJW 2010, 113 ff.
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(2) Individuelle genetische Dispositionen als gefahrerhebliche Umsténde

Nach einer in der Literatur vertretenen Ansicht sollen die Ergebnisse
pradiktiver Gentests nicht von der vorvertraglichen Anzeigepflicht
umfasst sein.®'® Zur Begriindung wird ausgefiihrt, dass durch eine An-
zeigepflicht individueller genetischer Dispositionen die Grenze zwi-
schen der vorvertraglichen Anzeigepflicht nach § 19 Abs. 1 VVG und
der nachvertraglichen Gefahrerh6hung nach § 23 VVG, wonach eine
Verdnderung des Versicherungsrisikos nach Abschluss des Versiche-
rungsvertrages grundsitzlich zu Lasten des Versicherers geht, aufge-
16st. Kiinftige Krankheiten wiirden in ihrer risikotechnischen Relevanz
als indizierende Tatsachen zeitlich vorverlagert.®° Dementsprechend
seien die Ergebnisse aus pradiktiven Gentests keine gefahrerheblichen
Umstiande im Sinne des § 19 Abs.1 VVG und daher beim Abschluss
eines Versicherungsvertrages nicht anzeigepflichtig.

Gegen diese Ansicht spricht allerdings, dass eine solche Vorverla-
gerung nur gegeben wire, wenn individuelle pradiktive genetische In-
formationen ausschliefllich kiinftige Tatsachen darstellen wiirden. Ge-
netische Dispositionen deuten als indizierende Umstande®2* aber
selbst auf eine aktuell bestehende Gefahrenlage hin.®?> Gegen die An-
sicht spricht auch, dass die Anzeigepflicht tiber (mogliche) genetische
Dispositionen des Versicherten auf Grundlage der Familienanamnese,
die ja auch ,,nur® auf indizierte Umsténde hinweisen, als gefahrerhebli-
che Umstdnde Teil der vorvertraglichen Anzeigepflicht und der Risi-
kopriifung unumstritten ist.®23 Nicht einleuchtend wire es dann, wenn
man demgegenitiber die Ergebnisse aus einem préidiktiven Gentest
nicht als gefahrerhebliche Umstédnde ansehen wiirde. Nach einem pra-

619 Baumann, ZVersWiss 2002, 169 (178 f.).

620 Vgl. Baumann, ZVersWiss 2002, 169 (178).

621 Vgl. zum Begriff der indizierenden Umstinde Knappmann, in: Beckmann/Matu-
sche-Beckmann, Versicherungsrechtshandbuch, § 14 Rn. 16.

622 Vgl. Kubiak, Gendiagnostik beim Abschluss von Privatversicherungen, S. 59.

623 Siehe nur Knappmann, in: Beckmann/Matusche-Beckmann, Versicherungsrechts-
handbuch, § 14 Rn. 30; Taupitz, Genetische Diagnostik und Versicherungsrecht,
S. 36; Lorenz, VersR 1999, 1309 (1311); Schulz- Weidner, Der versicherungsrechtli-
che Rahmen fiir eine Verwertung von Genomanalysen, S.207f; Brand, VersR
2009, 715 (719); Baumann, ZversWiss 2002, 170 (184); Ziegler/Ziegler, ZversWiss
2011, 29 (38).
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diktiven Gentest konnen schliefSlich auch priventive medizinische
Mafinahmen zu ergreifen sein, deren Kosten vom Versicherer zu tra-
gen wiren. Individuelle genetische Dispositionen kénnen also auch
vor einer Manifestation einer Krankheit zu Ausgaben fithren und sind
daher fiir den Vertragsschluss eine wesentliche Information. Demnach
sind individuelle genetische Dispositionen als gefahrerhebliche Um-
stinde im Sinne des § 19 Abs.1 VVG grundsitzlich anzeigepflichtig
(zum Verbot nach § 18 GenDG aber sogleich).

Zwar wurde die Gefahrerheblichkeit genetischer Dispositionen
auch in der Rechtsprechung abgelehnt.®>4 In der Entscheidung des LG
Bielefeld wurde dieses Ergebnis allerdings auf die damals geltende
Selbstverpflichtungserklarung der Mitgliedsunternehmen des GDV©25
gestiitzt. Durch die Selbstverpflichtungserklarung hatten sich die Mit-
glieder des GDV verpflichtet, keine Ergebnisse aus Gentests beim Ab-
schluss bzw. im Rahmen eines Versicherungsvertrages zur Risikoklas-
sifizierung einzuholen oder zu verwenden. Diese Selbstverpflichtungs-
erklarung ist mit Ablauf des 31.12.2011 ausgelaufen. Unabhéngig da-
von konnte die Gefahrerheblichkeit genetischer Dispositionen entge-
gen der Ansicht des LG Bielefeld aber schon nicht durch die Selbstver-
pflichtungserklarung des GDV definiert werden kann. Durch die
Selbstverpflichtungserklarung wurde vielmehr nur die Anzeigepflicht
fur Ergebnisse aus pradiktiven genetischen Untersuchungen abbedun-
gen. Vorausgehend wire zu priifen gewesen, ob iiberhaupt eine Gefah-
rerheblichkeit im Sinne des § 19 Abs. 1 VVG vorliegt, was von der Be-
rufungsinstanz zu Recht kritisiert worden war.62¢

Im Ergebnis ist damit festzuhalten, dass individuelle genetische
Dispositionen gefahrerhebliche Umstinde im Sinne des § 19 Abs. 1
VVG darstellen und daher im Grundsatz anzeigepflichtig sind.®?” Indi-
viduelle Ergebnisse aus zu Forschungszwecken durchgefithrten Gen-

624 LG Bielefeld VersR 2007, 636.

625 Freiwillige Selbstverpflichtungserklirung der Mitgliedsunternehmen des Gesamt-
verbandes der Deutschen Versicherungswirtschaft e.V. (GDV), abrufbar unter
www.gdv.de/Downloads/Themen/freiselbst11_neu.RTF (12.9.2011).

626 Vgl. die Entscheidung der Berufungsinstanz OLG Hamm VersR 2008, 773 und
die Anmerkungen von Kubiak, VersR 2007, 636.

627 Ebenso Kubiak, Gendiagnostik beim Abschluss von Privatversicherungen, S. 124;
Cremer, Berticksichtigung pridiktiver Gesundheitsinformationen beim Abschluss
privater Versicherungsvertrége, S. 125.
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tests sind daher nach Maf3gabe des § 19 Abs.1 VVG dem Versicherer
zu offenbaren.

(3) Ausschluss der Anzeigepflicht von Ergebnissen aus Gentests durch das GenDG

(a) Genetische Untersuchungen und Analysen im Versicherungsbereich nach § 18
GenDG

Die Anzeigepflicht iiber die individuellen Ergebnisse aus Gentests, die
im Rahmen der Biobankenforschung durchgefithrt wurden, konnte je-
doch durch die Regelungen des GenDG ausgeschlossen sein.

Nach § 18 Abs. 1 Satz 1 GenDG darf vom Versicherten weder vor
noch nach Abschluss eines Versicherungsvertrages die Vornahme ge-
netischer Untersuchungen oder Analysen oder die Mitteilung von Er-
gebnissen oder Daten aus bereits vorgenommenen genetischen Unter-
suchungen oder Analysen verlangt werden. Dariiber hinaus diirfen die
aus einer genetischen Untersuchung oder Analyse gewonnene Ergeb-
nisse und Daten vom Versicherer weder entgegengenommen noch ver-
wendet werden.

Eine genetische Untersuchung ist nach § 3 Nr. 1 GenDG als eine
auf den Untersuchungszweck gerichtete genetische Analyse zur Fest-
stellung genetischer Eigenschaften oder vorgeburtliche Risikoabkli-
rung einschliefflich der Beurteilung der jeweiligen Ergebnisse defi-
niert. Eine genetische Analyse ist nach § 3 Nr. 2 GenDG eine auf die
Feststellung genetischer Eigenschaften gerichtete Analyse der Zahl und
der Struktur der Chromosomen (zytogenetische Analyse), der moleku-
laren Struktur der Desoxyribonukleinsdure oder der Ribonukleinsiure
(molekulargenetische Analyse) oder der Produkte der Nukleinsdauren
(Genproduktanalyse). Vom Verwendungsverbot des § 18 GenDG wer-
den insofern alle Arten von genetischen Untersuchungen und Analy-
sen erfasst. Sowohl diagnostische als auch pradiktive genetische Unter-
suchungen sind dem Zugrift der Versicherer verwehrt.528 Dagegen
sind Erkrankungen und Vorerkrankungen als bereits manifestierte Ei-

628 Vgl. Prive, VersR 2009, 857 (860).
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genschaften einer Person nach § 18 Abs. 2 GenDG weiterhin anzeige-
pflichtig.

Ausnahmen vom Verwendungsverbot des § 18 Abs. 1 Satz 1 beste-
hen nach § 18 Abs. 1 Satz2 GenDG fiir Lebens-, Berufsunfihigkeits-,
Erwerbsunfihigkeits- und Pflegerentenversicherungen. Bei diesen Ver-
sicherungen sind die Ergebnisse und Daten aus bereits vorgenomme-
nen genetischen Untersuchungen und Analysen der Versicherung vom
Versicherten anzuzeigen und koénnen von der Versicherung entgegen-
genommen und verwendet werden, wenn eine Versicherungsleistung
von mehr als 300 000 Euro oder eine Jahresrente von mehr als 30 0oo
Euro vereinbart wird. Der Gesetzgeber ist damit einer entsprechenden
Regelung in der Selbstverpflichtungserklarung der GDV®* gefolgt.
Der Grund fiir diese Riickausnahme bei besonders hohen Versiche-
rungssummen ist offenkundig die Gefahr der Antiselektion, da bei
iiber den iiblichen Rahmen hinausgehenden Versicherungssummen
der Versicherer ein ungewdhnlich hohes Risiko eingeht.63°

(b) Anwendbarkeit des GenDG bei genetischen Untersuchungen und Analysen zu
Forschungszwecken

a) Auslegungsbediirftigkeit des GenDG

Fraglich ist jedoch schon, ob § 18 Abs.1 Nr.2 GenDG auf Untersu-
chungsergebnisse Anwendung findet, die durch genetische Untersu-
chungen und Analysen im Rahmen der Biobankenforschung gewon-
nenen wurden. Nach dem Wortlaut des §18 Abs.1 Nr.2 GenDG
»ldarf] [d]er Versicherer [...] vom Versicherten weder vor noch nach Ab-
schluss eines Versicherungsvertrages die Mitteilung von Ergebnissen oder

629 Vgl. L. der freiwilligen Selbstverpflichtungserklirung der Mitgliedsunternehmen
des Gesamtverbandes der Deutschen Versicherungswirtschaft e.V. (GDV), abruf-
bar unter www.gdv.de/Downloads/Themen/freiselbst11_neu.RTF (12.9.2011).
Hiernach wurde eine Verwendung von Ergebnissen aus genetischen Untersu-
chungen oder Analysen bei Lebens-, Berufsunfihigekeits-, Erwerbsunfahigkeits-,
Unfall- und Pflegerentenversicherungen jedoch nur bis zu einer Versicherungs-
summe von weniger als 250.000 Euro ausgeschlossen.

630 Vgl. Nationaler Ethikrat, Pradiktive Gesundheitsinformationen beim Abschluss
von Versicherungen, S. 79.
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Daten aus bereits vorgenommenen genetischen Untersuchungen oder
Analysen verlangen oder solche Ergebnisse oder Daten entgegennehmen
oder verwenden.“ Nach dem Wortlaut des § 18 Abs.1 Nr.2 GenDG
sind demnach alle Ergebnisse aus genetischen Untersuchungen und
Analysen erfasst, unabhingig davon, zu welchem Zweck die Untersu-
chung durchgefithrt wurde. Demnach miisste man davon ausgehen,
dass auch die Ergebnisse genetischer Untersuchungen und Analysen
aus der Biobankenforschung vom Versicherer nicht verwendet werden
diirfen.

Gegen die Anwendung des § 18 Abs. 1 Nr. 2 GenDG fiir die Ergeb-
nisse von zu Forschungszwecken vorgenommener genetischer Unter-
suchungen und Analysen spricht jedoch § 2 Abs. 2 Nr. 1 GenDG. Da-
nach ,.gilt [das GenDG] nicht fiir genetische Untersuchungen und Analy-
sen und den Umgang mit genetischen Proben und Daten zu Forschungs-
zwecken.“ Denkbar wire daher, dass durch § 2 Abs.2 Nr.1 GenDG
auch die Ergebnisse der Forschungsarbeit aus dem Anwendungsbe-
reich des GenDG ausgeschlossen sein sollen, mit der Folge, dass § 18
Abs. 1 GenDG auf die im Forschungskontext gewonnenen individuel-
len Informationen nicht anzuwenden wire, diese Daten also gegen-
tiber dem Versicherer anzuzeigen wiren. Die Regelungen der §§ 2
Abs. 2 Nr. 1, 18 Abs. 1 Nr. 2 GenDG sind daher auslegungsbediirftig.

B) Auslegung am Wortlaut des GenDG

Gegen ein weites Verstindnis des §2 Abs.1 Nr.2 GenDG spricht
schon dessen Wortlaut, denn danach sind nur genetische Untersu-
chungen und Analysen zu Forschungszwecken erfasst. §18 Abs. 1
Nr. 2 GenDG bezieht sich hingegen auf die Ergebnisse aus genetischen
Untersuchungen und Analysen. Der Gesetzeswortlaut spricht daher
dafiir, dass durch § 2 Abs. 2 Nr. 1 GenDG die Forschung lediglich pri-
vilegiert werden soll, indem allein die Regelungen der §§ 7 ff. GenDG,
die sich auf die Art und Weise der Durchfithrung einer genetischen
Untersuchung und Analyse beziehen, bei Mafinahmen zu Forschungs-
zwecken keine Anwendung finden sollen. Dem Wortlaut des GenDG
nach sind die in der Biobankenforschung gewonnenen Ergebnisse ge-
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netischer Untersuchungen und Analysen damit von § 18 Abs. 1 Nr. 2
GenDG erfasst.

y) Telos des GenDG

Fiir dieses Verstindnis des GenDG spricht auch der Sinn und Zweck
des Gesetzes. Nach § 1 GenDG dient das Gendiagnostikgesetz insbe-
sondere dem Schutz der Menschenwiirde und dem Recht auf informa-
tionelle Selbstbestimmung. Durch das Gendiagnostikgesetz soll gerade
die Weitergabe personenbezogener genetischer Daten an Versicherun-
gen und damit eine Stigmatisierung der Betroffenen verhindert wer-
den.%3t Diesem Schutzzweck widerspriche es, wenn Ergebnisse aus ge-
netischen Untersuchungen und Analysen, die zu Forschungszwecken
durchgefithrt wurden, nicht in den Anwendungsbereich des § 18
GenDG fallen wiirden.

0) Wille des Gesetzgebers

Dariiber hinaus spricht auch der Wille des Gesetzgebers fiir eine An-
wendung der Verwendungsverbote des § 18 GenDG auf genetische In-
formationen, die im Rahmen einer genetischen Untersuchung oder
Analyse zu Forschungszwecken ermittelt wurden. Ausweislich der Ge-
setzesbegriindung wollte der Gesetzgeber die genetische Forschung
nach §2 Abs.2 Nr.1 GenDG nicht in den Anwendungsbereich des
Gendiagnostikgesetzes einbeziehen, da die im Rahmen der Forschung
vorgenommenen genetischen Untersuchungen und Analysen allein
der allgemeinen Erforschung von Ursachenfaktoren menschlicher Ei-
genschaften dienen. Dabei ergehen keine gezielten Mafinahmen ge-
geniiber einzelnen Personen, sodass fiir den Forschungsbereich nach
Ansicht des Gesetzgebers auch kein gesetzlicher Regelungsbedarf be-
steht.532. Durch § 2 Abs. 2 Nr. 1 GenDG sollte die Forschung nur privi-
legiert werden, indem fiir genetische Untersuchungen und Analysen

631 Vgl BT-Drs. 16/10532, S. 36.
632 Vgl. BT-Drs. 16/10532, S. 20.
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zu Forschungszwecken die Regelungen der §§ 7 ff. GenDG, insbeson-
dere der Arztvorbehalt nach § 7 GenDG, nicht anzuwenden sind.

Fiir ein enges Verstdndnis des § 2 Abs. 2 Nr. 1 GenDG spricht auch
die Gesetzesbegriindung zu § 18 GenDG. Danach soll durch § 18
Abs. 1 GenDG gewihrleistet werden, dass der Zugang zu den privaten
Kranken- und Lebensversicherungen nicht wegen individueller geneti-
scher Eigenschaften erschwert oder verweigert wird. Versicherungs-
nehmer sollen daher so hochsensible Daten wie die Ergebnisse aus
einem Gentest nicht offenbaren miissen.533

Der Wille des Gesetzgebers spricht damit fiir ein umfassendes Ver-
bot der Verwendung genetischer Daten im Rahmen von Versiche-
rungsvertrigen, und damit auch fiir die Anwendung des § 18 Abs. 1
Nr. 2 GenDG auf die in der Biobankenforschung gewonnenen Ergeb-
nisse aus genetischen Untersuchungen und Analysen.

(4) Ergebnis

Somit ist festzuhalten, dass die Ergebnisse genetischer Untersuchungen
und Analysen auch dann unter die Regelung des § 18 Abs.1 Nr.2
GenDG fallen, wenn sie im Forschungskontext erhoben wurden. Der
Anwendungsbereich des GenDG ist insofern nicht durch die Regelung
des § 2 Abs. 2 Nr. 1 GenDG ausgeschlossen.

Dementsprechend sind die Ergebnisse aus genetischen Untersu-
chungen und Analysen, die durch die Forschung mit Biobankmateria-
lien gewonnen wurden, nicht von der versicherungsvertraglichen An-
zeigepflicht des § 19 Abs. 1 VVG erfasst.

¢) Exkurs: Zur VerfassungsmaBigkeit des § 18 GenDG
aa) Einleitung

Das vorangegangene Ergebnis steht unter dem Vorbehalt der Verfas-
sungsméfligkeit des § 18 GenDG. Im Falle der Verfassungswidrigkeit
der Regelungen wire § 18 GenDG unwirksam, sodass genetische Dis-

633 Vgl. BT-Drs. 16/10532, S. 36.

169

IP 216.73.218.36, am 21.01.2026, 02:31:44. © Urheberrechtiich geschltzter Inhat 2
tersagt, m mit, fir oder in Ki-Syster



https://doi.org/10.5771/9783828870338

Kapitel 5 Zu den rechtlichen Rahmenbedingungen eines Biobankgeheimnisses

170

positionen nach den allgemeinen Regelungen nach § 19 Abs.1 VVG
anzuzeigen waren.

Die Frage der Verwendung genetischer Daten im Zusammenhang
mit Versicherungsvertrigen war vor dem Inkrafttreten des GenDG
hoch umstritten. Die wohl herrschende Meinung®4 nahm eine Anzei-
gepflicht des Versicherungsnehmers iiber die Ergebnisse bereits vor
dem Versicherungsabschluss durchgefithrter Gentests an. Gestiitzt
wurde dies tiberwiegend auf die verfassungsrechtlich gewéhrleistete
Vertragsfreiheit der Versicherer.

Mit dem GenDG hat der Gesetzgeber die Anzeigepflicht zum
Schutz des Rechts auf informationelle Selbstbestimmung ausgeschlos-
sen. Die Verfassungsmafligkeit des § 18 GenDG wird in der Literatur
jedoch bereits verschiedentlich in Frage gestellt®3s und soll auch im
Folgenden gepriift werden.

bb) VerstoR gegen die Vertragsfreiheit der Versicherer

(1) Verfassungsrechtlicher Schutz der Vertragsfreiheit
(a) Vertragsfreiheit als Teil des Schutzbereichs des Art. 12 Abs. 1 GG

Durch § 18 Abs. 1 Satz 2 GenDG ist es den Versicherern verboten, das
durch den Versicherungsvertrag zu iibernehmende Versicherungsrisi-
ko anhand der Ergebnisse genetischer Untersuchungen zu beurteilen.
Diese Informationen wiren fiir die versicherungsvertragliche Risiko-

634 Vgl. Taupitz, Genetische Diagnostik und Versicherungsrecht, S.43ff; Lorenz,
VersR 1999, 1309 (1314); Berberich, Zur Zuldssigkeit genetischer Tests in der Le-
bens- und privaten Krankenversicherung, S.212; dies., VW 2001, 313; Bogs, in:
Festschrift Schreiber, 603 (608); Kubiak, Gendiagnostik bei Abschluss von Privat-
versicherungen, S. 124; Baumann, ZVersWiss 2002, 169 (196); Antonow, Der
rechtliche Rahmen der Zuléssigkeit fir Biobanken zu Forschungszwecken,
S. 186 ff; anders Deutsch, ZRP 1986, 1 (3): Anzeigepflicht nur bei Abschluss eines
Krankenversicherungsvertrages.

635 Siehe Konig, Pradiktive Gesundheitsinformationen im Arbeits- und Beamten-
recht und genetischer ,Exzeptionalismus®, S.203ff.; Ziegler/Ziegler, ZversWiss
100 (2011), 29 (35 ff); Kubiak, Gendiagnostik beim Abschluss von Privatversi-
cherungen, S. 179 f.
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priifung indes von grofitem Wert.®3¢ Genetische Informationen er-
moglichen die risikoaddquate Klassifizierung des Versicherungsneh-
mers und der von ihm fiir sein individuelles Risiko zu tragenden Pra-
mie.

§ 18 Abs. 1 Satz 2 GenDG nimmt dem Versicherer die Moglichkeit,
seine Versicherungsvertrage frei zu gestalten, da er bestimmte gefahr-
erhebliche Informationen nicht zur Grundlage des Vertragsabschlusses
machen kann. Damit konnte § 18 Abs. 1 Satz 2 GenDG gegen die Ver-
tragsfreiheit des Versicherers verstoflen. Die Vertragsfreiheit wurde in
der édlteren Literatur und Rechtsprechung unabhéngig von etwaigen
spezielleren Grundrechten dem Schutzbereich des Art.2 Abs.1 GG
zugeordnet.®37 Diese Zuordnung wird wegen der Spezialitit insbeson-
dere des Art. 12 Abs. 1 GG®3® mittlerweile als systematisch verfehlt an-
gesehen, da der Abschluss von Vertrigen primdr der Berufswahl oder
Berufsaustibung dient.®3® Dementsprechend geht die heute herrschen-
de Auffassung richtigerweise davon aus, dass die vertragliche Gestal-
tung der beruflichen Titigkeit als eine ihrer typischen Erscheinungen

636 Zum Wert genetischer Informationen im Markt der Lebensversicherungen Hoy/
Polborn, Journal of Public Economics 2000, 235 ff.; Doherty/Thisle, Journal of Pu-
blic Economics 1996, 83 ff.

637 Hofling, Vertragsfreiheit, S.6, Kriiger, Grundgesetz und Kartellgesetzgebung,
S.13f und 26; Huber, Wirtschaftsverwaltungsrecht I, S. 388 und 661; Nipperdey,
Die soziale Marktwirtschaft in der Bundesrepublik, S. 11; Biedenkopf, BB 1956,
473 ff.; Hamann, Deutsches Wirtschaftsverfassungsrecht, S. 83; Raiser, JZ 1958, 1
(5); Leisner, Grundrechte und Privatrecht, S. 323; Lerche, Ubermaf und Verfas-
sungsrecht, S.131 und S. 275; Nipperdey/Wiese, in: Bettermann/Nipperdey, Die
Grundrechte, Band 1V/2, S. 741 (886 ff.); Klein, Teilnahme des Staates am wirt-
schaftlichen Wettbewerb, S. 109; Huber, Grundgesetz und vertikale Preisbindung,
S. 22; Schmidt-Salzer, NJW 1970, 8 (10); Ipsen, Kartellrechtliche Preiskontrolle als
Verfassungsfrage, S.79; Starck, in: v. Mangoldt/Klein/Stark, Art.2 Rn.99; von
Miinch, in: von Miinch/Kunig, Art. 2 Rn. 20; Niebler, in: Festschrift 125 Jahre Bay-
risches Notariat, S.131 (1421f, 158); Larenz/Wolf, Allgemeiner Teil des Deut-
schen Biirgerlichen Rechts, § 4 III; Bleckmann, Staatsrecht II, S. 493; Brox, in:
Staatslexikon, 5. Band, Spalte 723 (724); Hiibner, in: Festschrift fir Ernst Stein-
dorff, S. 589.

638 Siehe zur Spezialitit des Art. 12 Abs. 1 GG gegeniiber Art. 2 Abs. 1 GG BVerfGE
9,73 (77); 9, 338 (343); 105, 252 (279); BVerwGE 1, 48 (51); 24, 12 (14); BGHSt
10, 344 (347); Scholz, in: Maunz/Diirig, GG, Art. 12 Rn. 122.

639 Vgl. Breuer, in: Isensee/Kirchhof, Band VIII, § 170 Rn. 89.
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vom Schutzbereich des Art. 12 Abs. 1 GG erfasst wird.54° Eingriffe in
die berufliche Vertragsfreiheit sind daher nur unter den engeren
Rechtfertigungsvoraussetzungen fiir Eingriffe in die Berufsfreiheit ge-
rechtfertigt.

Die berufliche Tadtigkeit eines Versicherers wird unproblematisch
vom verfassungsrechtlichen Berufsbegriff des Art.12 Abs.1 GG er-
fasst. Versicherungsunternehmen koénnen sich i.V.m. Art. 19 Abs. 3 GG
auf die Berufsfreiheit nach Art.12 Abs.1 GG berufen.®4* Der Ab-
schluss eines Versicherungsvertrages wird damit von der Berufsfreiheit
nach Art. 12 Abs. 1 GG erfasst.

(b) Risikoanalyse als Bestandteil des Schutzbereichs

Die Berufsausiibung umfasst die gesamte berufliche oder gewerbliche
Tatigkeit, d. h. Form, Mittel sowie die Bestimmung des Umfangs und
Inhalts der Betdtigung und damit u. a. den Umfang der unternehmeri-
schen Tatigkeit in wirtschaftlicher Hinsicht.%4> Das Bundesverfas-
sungsgericht hat diesbeziiglich insbesondere die berufliche Dispositi-
onsfreiheit einschliefllich der Investitionsfreiheit®43 sowie der freien
Vertrags- und Preisgestaltung64+ als Teil der Berufsausiibung in den
Schutzbereich des Art. 12 Abs. 1 GG einbezogen.

Als Teil dieser Vertragsfreiheit obliegt es den Vertragsparteien, die
einzelnen Bestandteile und Voraussetzungen fiir den Vertragsab-

640 Vgl. Hofling, Vertragsfreiheit, S. 17; Scholz, Die Koalitionsfreiheit als Verfassungs-

problem, S. 10ff; ders., AGR 100 (1975), 80 (1281f.); ders., ZfA 81, 265 (2741t.);
Lecherler, VVDStRL 43 (1985), 48 (55, 66); Zollner, 52. DJT, Band 1, Teil D,
S.98f.; Breuer, in: Isensee/Kirchhof, Band VIII, § 170 Rn.89; Di Fabio, in:
Maunz/Diirig, GG, Art. 2 Rn. 103; Scholz, in: Maunz/Diirig, GG, Art. 12 Rn. 22
und 123.

641 Siehe nur BVerfG NJW 2009, 2033; Hufen, NJW 2004, 14 ff.; Neuhaus/Kloth, NJW
2009, 1707 ff.; Siehe zur Abgrenzung zwischen beruflicher und nicht-beruflicher
Tatigkeiten Gubelt, in: von Miinch/Kunig, Art. 12 Rn. 39.

642 Gubelt, in: von Miinch/Kunig, Art. 12 Rn. 38 m.w.N.

643 Vgl. BVerfGE 50, 290 (363); vgl. auch Ossenbiihl, A6R 115 (1990), 1 (18 ff.).

644 Vgl. BVerfGE 88, 145 (159); 97, 228 (2621f); 101, 331 (347); 106, 275 (298);
BVerfG NJW 1999, 1621; NJW 2002, 2091 f.; 2002, 3314; 2004, 3172 (3173); 2005,
1036 f.,; NZI 2005, 618.
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schluss zu bestimmen.®45 Ubernimmt somit ein Versicherer zugunsten
des Versicherungsnehmers ein vertraglich vereinbartes Risiko, so ist
sein Interesse an einer vorvertraglichen Analyse dieses Risikos und da-
mit des Inhalts des Vertrages tiber Art. 12 Abs. 1 GG geschiitzt. Als Be-
standteil der unternehmerischen Vertragsgestaltung unterfillt damit
auch die versicherungsvertragliche Risikoanalyse dem Schutzbereich
des Art. 12 Abs. 1 GG.546

(2) Eingriffin die Vertragsfreiheit durch § 18 GenDG

Die Regelungen des §18 GenDG beeintrichtigen unmittelbar die
Moglichkeiten der vertraglichen Gestaltung eines Versicherungsvertra-
ges. Ein Eingriff in die nach Art. 12 Abs. 1 GG garantierte Vertragsfrei-
heit der Versicherer liegt damit vor.

(3) Rechtfertigung einer Beschrankung der Vertragsfreiheit
(@) Verfassungsrechtlichen Grenzen der Vertragsfreiheit

Nach Art. 12 Abs. 1 S. 2 GG steht die Berufsausiibung unter einem ein-
fachen Gesetzesvorbehalt und kann somit durch oder aufgrund eines
Gesetzes geregelt werden.%+” Eine einfachgesetzliche Begrenzung der
Vertragsfreiheit ist damit durch eine gesetzliche Regelung, wie sie in

645 Die Grenzen zuldssiger Vertragsgestaltung geben die §§ 134 ff. BGB, Vgl. Schie-
mann, in: Staudinger, Eckpfeiler des Zivilrechts, C. Rn: 164 ff., und durch die
§$ 305 ff. BGB vor, Vgl. Coester, in: Staudinger, Eckpfeiler des Zivilrechts, E.

646 So auch Cremer, Beriicksichtigung préadiktiver Gesundheitsinformationen beim
Abschluss privater Versicherungsvertrige, S.230ff.,, Lorenz, VersR 1999, 1309
(1313); ders., in: Thiele, Genetische Diagnostik und Versicherungsschutz, 17 (31);
Herdegen, JZ 2000, 633, 635 f; nicht ganz eindeutig hingegen Taupitz, Genetische
Diagnostik und Versicherungsrecht, S.38; die Vertragsfreiheit des Versicherers
aus Art.2 Abs. 1 GG ableitend hingegen Berberich, Zur Zuldssigkeit genetischer
Tests in der Lebens- und privaten Krankenversicherung, S.202; dies., VW 1998,
1190 (1191 1).

647 Siehe Mann, in: Sachs, Art. 12 Rn. 106; Pieroth/Schlink, Grundrechte, Rn. 844; Ep-
ping, Grundrechte, Rn. 356; Manssen, in: v. Mangoldt/Klein/Starck, Art. 12 Rn. 6
und 102.
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Form des § 18 Abs. 1 GenDG vorliegt, méglich. Desweiteren miisste
§ 18 Abs. 1 GenDG dem verfassungsrechtlichen Verhiltnismédfligkeits-
prinzip entsprechen.

(b) Rechtfertigung von Eingriffe in die berufliche Vertragsfreiheit nach der Drei-
Stufen-Theorie

Die Rechtfertigung von Eingriffen in die Berufsfreiheit nach Art. 12
Abs.1 GG bestimmt sich in erster Linie nach der sog. Drei-Stufen-
Theorie®4$, wonach die verfassungsrechtliche Rechtfertigung einer ge-
setzlichen Regelung bei steigender Intensitit der Grundrechtsbeein-
trachtigung an entsprechend hoherwertigen Gemeinwohlbelangen
auszurichten ist.%49 Entsprechend dem Verstindnis des Art. 12 Abs. 1
GG als einheitlichem Grundrecht zum Schutz der Berufsfreiheit, von
dem sowohl die Freiheit der Berufswahl als auch die Freiheit der Be-
rufsausiibung geschiitzt wird, ist bei der Bewertung der Verfassungs-
mafligkeit eines Eingriffes in Art. 12 Abs. 1 GG zwischen objektiven
und subjektiven Berufswahlbeschrankungen und Beschriankungen der
Berufsausiibungsfreiheit zu differenzieren.®5°

Regelungen der Berufsausiibung werden in der Rechtsprechung
des Bundesverfassungsgerichts dann angenommen, wenn durch die
Regelungen allein die Art und Weise der Berufsausiibung betroffen
sind, ohne dabei auf die Berufswahl des Betroffenen zuriickzuwir-
ken.®s § 18 Abs. 1 GenDG ist zu den Berufsausiibungsregelungen zu
zahlen, da nur die Art und Weise der Vertragsgestaltung, nicht hinge-
gen die Berufswahl des Versicherers beeintrachtigt wird.

Beeintrachtigungen der Berufsausiibung sind nach der Rechtspre-
chung des Bundesverfassungsgerichts unter verfassungsrechtlichen
Gesichtspunkten legitimiert, wenn sie durch verniinftige Erwédgungen
des Gemeinwohls gedeckt und auch im Ubrigen verhiltnismifig

648 Vgl. BVerfGE 7, 377 (401 ff.); Uber, Freiheit des Berufes, S. 83 ff. und 113 ff.

649 Vgl. Mann, in: Sachs, Art. 12 Rn. 125; Wieland, in: Dreier, Art. 12 Rn. 103 ff.

650 Ausfithrlich Stern, Das Staatsrecht der Bundesrepublik Deutschland, Band IV/1
S. 1890 ff.

651 Vgl. BVerfGE 7, 377 (405 f.).
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sind.®52 Dem Gesetzgeber steht hierbei ein weiter Einschdtzungs- und
Gestaltungsspielraum zu.%s3 Fiir eine Rechtfertigung eines Eingriffes
langt es schon aus, wenn die fragliche Regelung durch sachgerechte Er-
wigungen getragen ist,°>4 sodass die Rechtfertigung eines Eingriffes
hier nur eine kleine Hiirde darstellt. Dementsprechend wurden gesetz-
liche Regelungen in der Vergangenheit nur vereinzelt als von sach-
fremden Erwigungen getragen und daher als verfassungswidrig ange-
sehen.%55

§18 Abs.1 GenDG miisste damit aus Griinden des Allgemein-
wohls gerechtfertigt sein. Nach der Gesetzesbegriindung soll durch
§ 18 GenDG der Zugang zur privaten Kranken- und Lebensversiche-
rung unabhingig von den Ergebnissen einer genetischen Untersu-
chung oder Analyse gewidhrleistet werden.%5¢ Ob die Gefahr einer
demnach zu verhindernden genetischen Diskriminierung im Bereich
der Privatversicherungen de facto tiberhaupt gegeben ist®s7, und ob
eine Sonderstellung genetischer Informationen im Vergleich zu sonsti-
gen préadiktiven Gesundheitsinformationen anzuerkennen ist®8, kann
dahinstehen. Die Erwdgungen des Gesetzgebers sind in jedem Falle
nicht sachfremd, sodass die Verhéltnisméaf3igkeit des Eingriffes in die
Vertragsfreiheit im Lichte der Drei-Stufen-Theorie gerechtfertigt ist.

652 St. Rspr. vgl. BVerfGE 7, 377 (4051); 16, 286 (297); 65, 116 (125); 70, 1 (28); 77,
308 (332); 78, 155 (162); 81, 70 (84); 85, 248 (259); 93, 362 (369); 101, 331 (347);
104, 357 (364); 106, 216 (219); 109; 64 (85); 111, 10 (32); BVerfG DVBI. 2005,
1503 (1512); BVerfG NJW 2010, 833 (850); BVerfG NJW 2011, 3147.

653 Siehe etwa Sturm, in: Sachs, Art. 93 Rn. 11 m.w.N.

654 Vgl. BVerfGE 7, 377 (406); 23, 50 (56); 28, 21 (31); 77, 308 (332).

655 BVerfGE 41, 378 (396 f.); 65, 116 (128f.); 76, 196 (207 f.); 82, 12 (28); 86, 28 (44);
93, 362 (370); 94, 372 (399); BVerfG NJW 2005, 1736 (1737); BVerfG NJW 2005,
3510 (3511).

656 Vgl. BT-Drs. 16/10532, S. 36.

657 Vgl. etwa Taupitz, Genetische Diagnostik und Versicherungsrecht, S. 25.

658 Zzur Debatte um einen Exzeptionalismus genetischer Informationen Konig, Pra-
diktive Gesundheitsinformationen im Arbeits- und Beamtenrecht und geneti-
scher ,,Exzeptionalismus*, S. 37 ff.
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(c) VerhdltnismaBigkeit des Eingriffes in die Vertragsfreiheit

a) Der VerhdltnismaBigkeitsgrundsatz als Mittel zur Feinjustierung gesetzlicher
Regelungen

In die Grundrechte eingreifende Regelungen sind ferner am Verhélt-
nisméafligkeitsgrundsatz der Rechtfertigungsfihigkeit zu messen. Der
Verhiltnisméigkeitsgrundsatz wird aus dem Wesen der Grundrechte
und dem Rechtsstaatsprinzip als Ausdruck des allgemeinen Freiheits-
anspruches der Biirger gegeniiber dem Staat hergeleitet.®5® Danach
diirfen die Grundrechte nur soweit beschrankt werden diirfen, als es
zum Schutz offentlicher Interessen unerldsslich ist.%° Zum Teil wird
das Verhiltnismafigkeitsprinzip daher auch als ,,Ubermafiverbot“ be-
zeichnet®®1, das den Staat verpflichtet, ,,nicht mit Kanonen auf Spatzen
zu schieflen®? Der Verhaltnismafligkeitsgrundsatz gebietet dem Ge-
setzgeber, gesetzliche Regelungen so auszugestalten, dass die Beein-
trachtigungen der verfassungsrechtlich geschiitzten Interessen und
Verhaltensweisen der Normadressaten nicht nur durch sachgerechte
Erwagungen gestiitzt werden, sondern vielmehr auf das unbedingt
notwendige Maf} beschrénkt bleiben. Neben der Verfolgung eines legi-
timen Zweckes muss die gesetzliche Regelung geeignet, erforderlich
und zumutbar bzw. verhiltnismaf3ig im engeren Sinn sein, um dem
Verhiltnisméfligkeitsprinzip zu entsprechen.

B) Legitimes Ziel des Verwendungsverbotes nach § 18 Abs. 1 GenDG

Die Regelung des § 18 Abs. 1 GenDG miisste damit zunéchst ein legiti-
mes Ziel verfolgen. In Betracht kommen hierzu alle Ziele, die von der
Verfassung nicht missbilligt werden.®¢3 Nach der Gesetzesbegriindung
soll durch § 18 Abs. 1 GenDG der Zugang zu privaten Kranken- und

659 Siehe nur Stern, Das Staatsrecht der Bundesrepublik Deutschland, Band III/2,
S. 765 ff.; Merten, in: Merten/Papier, Handbuch der Grundrechte, Band III, § 68
Rn. 25 ff.

660 Vgl. BVerfGE 19, 342 (348f.); 61, 126 (134); 13, 154 (162).

661 Lerche, Ubermaf und Verfassungsrecht.

662 Henne, DVBL. 2002, 1094 (1094 ff.).

663 Vgl. Merten, in: Merten/Papier, Handbuch der Grundrechte, § 68 Rn. 54 ff.
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Lebensversicherungen ohne Riicksicht auf individuelle genetische Ei-
genschaften geschiitzt und ein Zwang der Versicherten zur Offenba-
rung des eigenen Genoms verhindert werden.%¢4 Die Regelung zielt da-
mit auf den Schutz des Rechts auf informationelle Selbstbestimmung
und des Rechts auf Nichtwissen der Versicherungsinteressenten aus
Art. 2 Abs. 1 GG i.V.m. Art. 1 Abs. 1 GG ab. Ein legitimes Ziel liegt da-
mit vor.

V) Geeignetheit des § 18 Abs. 1 GenDG zur Zielerreichung

Weiter miisste § 18 Abs. 1 GenDG zur Erreichung dieses gesetzgeberi-
schen Zieles geeignet sein. Eine gesetzliche Regelung ist immer dann
zur Zielerreichung geeignet, wenn mit ihrer Hilfe der gewiinschte ge-
setzgeberische Erfolg ndher riickt. Ungeeignet ist sie hingegen, wenn
sie die Erreichung des Zieles erschwert oder im Hinblick auf das Ziel
tiberhaupt keine Wirkung entfaltet.®6s Dabei muss die gesetzliche Re-
gelung keinesfalls in allen Anwendungsfillen zur Erreichung des Zieles
beitragen.5¢¢ Das Bundesverfassungsgericht fithrt dazu in seiner neue-
ren Rechtsprechung aus, dass der gewiinschte Erfolg lediglich gefor-
dert werden muss.5¢7 Die Priifung der Geeignetheit ist schon aus der
Natur der Sache nach stets in einer erheblichen Weise von Prognosen
abhdngig, was eine genaue Abgrenzung zwischen politischem Gestal-
tungsspielraum des Gesetzgebers und verfassungsgerichtlicher Kon-
trollkompetenz erforderlich macht.%®® Das Bundesverfassungsgericht
gewdhrt dem Gesetzgeber hierbei einen weiten Einschédtzungsspiel-
raum und hat dementsprechend die Geeignetheit einer gesetzlichen

664 Siehe BT-Drs. 16/10532, S. 36.

665 Stern, Das Staatsrecht der Bundesrepublik Deutschland, Band III/2,
S. 776 m.w.N.; Schnapp, JuS 1983, 850 (852); Jakobs, Der Grundsatz der Verhilt-
nisméfligkeit, S. 59 f.

666 St. Rspr. BVerfGE 16, 147 (183); 30, 250 (263 £.); 39 210 (2301.); 47, 109 (117); 61,
291 (313f.) 65, 116 (126); 69, 1 (53); 71, 206 (215); 73, 301 (317); siehe auch
Sachs, in: Sachs, Art. 20 Rn. 150 m.w.N.; Grzeszick, in: Maunz/Diirig, GG, Art. 20
Rn. 112.

667 BVerfGE 30, 292 (316); 33, 171 (187); 39, 210 (230); 40, 196 (222); 63, 88 (115);
67, 157 (173); 70, 278 (286); 77, 84 (108).

668 Vgl. Stern, Das Staatsrecht der Bundesrepublik Deutschland, Band II1/2, S. 777.

177

IP 216.73.218.36, am 21.01.2026, 02:31:44. © Urheberrechtiich geschltzter Inhat 2
tersagt, m mit, fir oder in Ki-Syster



https://doi.org/10.5771/9783828870338

Kapitel 5 Zu den rechtlichen Rahmenbedingungen eines Biobankgeheimnisses

178

Regelung bisher nur in wenigen Fillen abgelehnt.®%® Grundsitzlich
kann die Ex-ante-Einschdtzung des Gesetzgebers gerichtlich nur bei
eindeutig zweckuntauglichen und damit ungeeigneten Mafinahmen
beanstandet werden kann.67° Eine solche Zweckuntauglichkeit wird in
der Literatur insbesondere dann angenommen, wenn eine gesetzliche
Mafinahme dem angestrebten Zweck gerade zuwiderlduft.”* In den
vom Bundesverfassungsgericht als ungeeignet beurteilten Normen hat-
te der Gesetzgeber entweder eine Regelung erlassen, die den angestreb-
ten Zweck nur in Ausnahmefillen unterstiitzt®72, den Schutzzweck
tiberhaupt nicht forderts73 oder bei der schlicht kein Zusammenhang

669 Siehe etwa BVerfGE 17, 306 (315 ff.); 19, 330 (3381f.); 55, 159 (165 ff.).

670 Vgl. BVerfGE 39, 210 (230); 47, 89 (131).

671 Dazu Janker, NJW 1993, 2711 (2714), insbesondere Fn. 45. Im Rahmen der Dis-
kussion um eine Geschwindigkeitsbegrenzung bei erhohten Ozonwerten in den
Sommermonaten stellt er fest, dass eine kurzfristige Mafinahme wie eine Ge-
schwindigkeitsbeschrankung in besonders belasteten Gebieten nach naturwissen-
schaftlichen Erkenntnissen nicht zu einer sofortigen Senkung der Ozonwerte,
sondern vielmehr in bestimmten Gebieten wie dem Stadtzentrum sogar zu einer
Erhohung der Ozonbelastung fithrt. Ein kurzzeitiges Tempolimit zugunsten einer
Abmilderung der Ozonbelastung sei daher eine fiir diese Zielsetzung ungeeignete
gesetzliche Mafinahme und somit verfassungswidrig.

672 So in BVerfGE 17, 306 (315 ff.). Hier hatte der Gesetzgeber eine strafbewehrte
Genehmigungspflicht fiir Mitnahme von iiber eine Mitfahrzentrale geworbenen
Passagieren gegen Erstattung der anfallenden Betriebskosten in das PBefG aufge-
nommen. Das Bundesverfassungsgericht hielt diese Regelung fiir ungeeignet, um
den von Gesetzgeber verfolgten Zweck, der Erhohung der Sicherheit im Straflen-
verkehr und dem Schutz der Mitfahrer, zu fordern. Da die einzelnen Fahrten mit
einem Kfz in aller Regel auch ohne Mitfahrer stattfinden wiirden, kénne von
einer verbesserten Sicherheit im Straflenverkehr keine Rede sein. Zudem drohe
die Regelung eher die Sicherheit der Mitfahrer zu gefihrden, da diese aufgrund
der Regelung eher tiber private Kontakte, die nicht iiber eine Mitfahrzentrale or-
ganisierte und daher von der Genehmigungspflicht nicht erfasst wurden, eine
Mitfahrgelegenheit zu erhalten, wobei sie nicht den Versicherungsschutz genie-
len wiirden wie bei einer Fahrt tiber eine Mitfahrzentrale. Dementsprechend lief
die Regelung des PBefG nach der Rspr. des Bundesverfassungsgerichts dem ange-
strebten Zweck des Gesetzes sogar zuwider.

673 Soin BVerfGE 19, 330 (338f.). Hier hatte der Gesetzgeber im Einzelhandelsgesetz
zum Schutze der Bevolkerung vor gesundheitlichen und wirtschaftlichen Gefah-
ren eine Genehmigungspflicht fiir den Betrieb eines Einzelhandels abhingig ge-
macht, bei dem die Sachkunde des Einzelhindlers von der Genehmigungsbehor-
de gepriift wurde. Nach Ansicht des Bundesverfassungsgerichts ist ein solcher
Sachkundenachweis schon ungeeignet, um Gesundheitsgefahren abzuwenden, da
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zwischen der Zielsetzung und der beeintrichtigenden Mafinahme be-
steht.674

Legt man diese Maf3stdbe zugrunde, so miisste durch § 18 Abs. 1
GenDG die Wahrscheinlichkeit erhoht werden, dass der mit der Rege-
lung angestrebte Erfolg, also die Nichtversagung des Zugangs zur pri-
vaten Kranken- und Lebensversicherung, aufgrund der individuellen
genetischen Eigenschaften gefordert wird.575 Dies wiirde voraussetzen,
dass durch § 18 Abs. 1 GenDG zum einen in der vorvertraglichen Risi-
koanalyse des Versicherers die Nutzung genetischer Informationen des
Versicherten unterbunden wiirde, zum anderen, dass durch die Ver-
wendung genetischer Informationen der Zugang allein verhindert, und
nicht begiinstigt werden kénnte.

Insofern ist zunichst festzustellen, dass die Nutzung genetischer
Informationen von Versicherten durch § 18 GenDG nicht allumfas-
send unterbunden wird, da § 18 GenDG allein genetische Untersu-
chungen und Analysen im Sinne des § 3 Nr.1 bzw. Nr.2 GenDG er-
fasst. Hierrunter fallen jedoch keine Analysen des Phénotyps®7¢, wenn-
gleich daraus, etwa im Rahmen der Familienanamnese, Riickschliisse
auf die genetische Veranlagung des Versicherten gezogen werden. Da-
riiber hinaus sind genetische Eigenschaften im Sinne des GenDG nach
§ 3 Nr. 4 GenDG allein ererbte oder wihrend der Befruchtung oder bis
zur Geburt erworbene, vom Menschen stammende Erbinformationen.
Nicht von der Regelung des § 18 GenDG erfasst werden damit insbe-
sondere genetische Merkmale von Krebszellen, die aufgrund einer Mu-
tation des Gewebes erst im Laufe des Lebens und damit nach der Ge-
burt entstanden sind.®”7 Auch wenn damit die Ergebnisse aus einer
Analyse des Phinotyps sowie der Tumorgenetik nach Inkrafttreten des

der Einzelhéndler mit der Be- und Verarbeitung der Ware in aller Regel nichts zu
tun hat, sondern vielmehr lediglich verwendungsbereite Konsumwaren absetzt.

674 So BVerfGE 55, 159 (165 ff.). Hier mussten nach dem Bundesjagdgesetz der Be-
werber fiir einen Falknerjagdschein waffentechnische und waffenrechtliche
Kenntnisse nachgewiesen werden, obwohl bei der sog. Beizjagd keine Schuf3waf-
fen, sondern Greifvogel als ,Waffen verwendet werden.

675 Zum Kriterium der Erforderlichkeit Sachs, in: Sachs, Art. 20 Rn. 150.

676 Vgl. Stockter, in: Priitting, Fachanwaltskommentar Medizinrecht, § 3 GenDG
Rn. 6.

677 Vgl Stockter, in: Priitting, Fachanwaltskommentar Medizinrecht, § 18 GenDG
Rn. 10.
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GenDG im Rahmen der vorvertraglichen Risikoabkldrung verwend-
bar sind, kann darin indes kein Verstof3 gegen die Geeignetheit als Teil
der Verhiltnismafligkeit des Eingriffs in die Berufsfreiheit der Versi-
cherer gesehen werden. Das Verhiltnismafligkeitsprinzip soll nur ein
Ubermaf eingreifender Mafinahmen verhindern. Es gebietet dem Ge-
setzgeber jedoch nicht, das wirkungsstirkste Mittel einzusetzen®8, und
verbietet damit auch nicht, einzelne Materien aus einer Regelung aus-
zunehmen. Unter diesem Gesichtspunkt ist § 18 Abs. 1 GenDG daher
als geeignet anzusehen.

Eine Besserstellung der Versicherten durch § 18 Abs. 1 GenDG ist
aber nur dann gegeben, wenn durch eine genetische Untersuchung
bzw. Analyse im Sinne des GenDG weitergehende pradiktive Gesund-
heitsinformationen gewonnen werden konnen als durch eine Phino-
typanalyse, wodurch der Abschluss eines Versicherungsvertrages nega-
tiv beeinflusst oder gar verhindert werden konnte. Die Geeignetheit
des § 18 Abs. 1 GenDG wire dementsprechend nur dann zu bejahen,
wenn eine flaichendeckende Risikoanalyse beim Abschluss eines Versi-
cherungsvertrages auf Grundlage von Gentest weitergehende (negati-
ve) Riickschliisse auf die individuelle Gesundheitsprognose eroffnet,
als dies derzeit auf Grundlage der Phédnotypanalyse der Fall ist, also
insbesondere der in ihrer Aussagekraft recht unsicheren®’® Familien-
anamnese.

Ein grundsitzlicher Unterschied zwischen der heute in den aller-
meisten Versicherungsvertragsformularen abgefragten Familienana-
mnese und einer genetischen Untersuchung ldsst sich jedoch nicht be-
griinden. Beide Untersuchungsmethoden dienen der Ermittlung gene-
tischer Veranlagungen und ermoglichen damit einem Blick in die Zu-
kunft.®8 Ebenso wie bei der Familienanamnese konnen durch eine
Genomanalyse Wahrscheinlichkeiten fiir eine spatere Erkrankung des
Betroffenen ermittelt werden. Zum gegenwartigen Zeitpunkt gibt es al-
lerdings keine Anzeichen dafiir, dass anhand einer Genomanalyse zu-
kiinftig der Zeitpunkt einer Erkrankung sowie deren Verlauf mit Ge-
wissheit bestimmt werden konnen. Die Ergebnisse einer Genomanaly-
se vermogen zwar Ungewissheiten tiber individuelle Gesundheitsrisi-

678 Vgl BVerfGE 118, 277 (374) m.w.N.
679 Vgl. Baumann, ZVersWiss 2002, 170 (184).
680 Vgl. Lorenz, VersR 1999, 1309 (1311); Baumann, ZVersWiss 2002, 170 (184).
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ken verringern, ohne diese vollig auszuschlief3en.®®* Der Ausbruch
einer Krankheit wird hingegen mafigeblich von exogenen Faktoren wie
insbesondere dem Lebensstil und Umwelteinfliissen beeinflusst. Die
Genomanalyse vermag daher ebenso wie die Familienanamnese stets
nur einen ungenauen Blick in die Zukunft zu ermoglichen.%82

Auch der Gesetzgeber ist davon ausgegangen, dass es sich bei den
Ergebnissen einer Genomanalyse lediglich um prognostische Aussagen
handelt, die bis zur tatsichlichen Manifestation der festgestellten Ei-
genschaft weder bestitigt noch widerlegt werden kénnen.%® Im Ver-
gleich zur Vorhersagekraft der Familienanamnese ist die genetische
Einzeluntersuchung zwar deutlich genauer. Denn wéhrend bei der Fa-
milienanamnese sich die Wahrscheinlichkeit einer zukiinftigen Er-
krankung aus der Kombination der Wahrscheinlichkeit der Vererbung
einer Veranlagung und der daran anschlieffenden Wahrscheinlichkeit
der Manifestation der jeweiligen Krankheit ergibt, kann auf Grundlage
eines individuellen Gentests die jeweilige Veranlagung konkret be-
stimmt werden, sodass allein eine Ungewissheit {iber die tatsachliche
Manifestation der jeweiligen Krankheit herrscht.84 Besteht bei einem
Versicherungsinteressenten etwa auf Grundlage der Familienanamne-
se eine erhohte Wahrscheinlichkeit, zukiinftig an einer bestimmten
Krankheit zu erkranken, kann er zwar eine Genomanalyse durchfiih-
ren lassen, um diesen Verdacht zu bestitigen oder (mangels Verer-
bung) auszurdumen. Die Ergebnisse dieser Untersuchung kann er im
Rahmen eines Versicherungsvertrages allerdings nach § 18 Abs.1 S.1
GenDG weder vor noch nach Abschluss des Vertrages zu seinen Guns-
ten vorbringen. Er hat somit keine Moglichkeit, das aufgrund der Fa-
milienanamnese ermittelte (und auf genetischen Informationen fuflen-
de) individuelle Gesundheitsrisiko durch einen Gegenbeweis zu wider-
legen.58s

681 Vgl. Basedow et al., RabelsZ 66 (2002), 116 (133).

682 Siehe Konig, Pradiktive Gesundheitsinformationen im Arbeits- und Beamten-
recht und genetischer ,Exzeptionalismus®, S. 45; Tjaden, Genanalyse als Verfas-
sungsproblem, S. 73.

683 BT-Drs. 16/10532, S. 23.

684 Siehe Stockter, Das Verbot der genetischen Diskriminierung und das Recht auf
Achtung der Individualitat, S. 98 f.

685 Vgl. Brand, VersR 2009, 715 (720).
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Ob durch § 18 Abs. 1 GenDG ein verbesserter Zugang zur Privat-
versicherung geschaffen wird, hiangt damit vom Einzelfall ab, sodass
das Verbot der Verwendung genetischer Informationen beim Ab-
schluss von Versicherungsvertridgen nicht zwingend zu einer Besser-
stellung der Versicherten fithrt. Auch wenn damit die Geeignetheit des
§ 18 Abs. 1 S. 1 GenDG zweifelhaft erscheint®, kann daraus nicht auf
die Ungeeignetheit der Norm geschlossen werden, da eben nur eindeu-
tig nicht zweckdienliche Mafinahmen bzw. unvertretbare Prognosen
zur Ungeeignetheit einer gesetzlichen Regelung fithren konne.

Die Priifung der Geeignetheit des § 18 Abs. 1 GenDG ist daher auf
eindeutige Verstofie bzw. unvertretbare Prognosen begrenzt. Die Rege-
lung vermag zwar bei einer Vielzahl potenzieller Versicherungsinteres-
senten eher zu einer Verschlechterung als zu einer Verbesserung der
Zugangsmoglichkeiten zur Privatversicherung fithren; denn je nach-
dem, wen man durch die Zuldssigkeit bzw. Unzuléssigkeit der Verwen-
dung von Ergebnissen aus genetischen Untersuchungen und Analysen
begiinstigt, wird eben der andere Teil der Bevolkerung durch die ge-
setzliche Regelung bzw. Nichtregelung Nachteile beim Zugang zur Pri-
vatversicherung haben. Auch insofern obliegt es allein dem Gesetzge-
ber, seinem legislativen Handeln eine Prognose iiber die Auswirkun-
gen zugrunde zu legen. Eine ginzlich ungeeignete Regelung wire al-
lein dann gegeben, wenn alle Betroffenen mit schlechteren Zugangs-
aussichten zu rechnen hitten, wovon allerdings nicht auszugehen ist.
Der Zugang zur Privatversicherung wird unabhingig von den indivi-
duellen genetischen Eigenschaften, zumindest teilweise gefordert, so
dass §18 Abs.1 GenDG insgesamt zur Erreichung des gesetzlichen
Zweckes geeignet ist.

Zudem wire der vom Gesetzgeber verfolgte Zweck der Sicherung
des Rechts auf Nichtwissen tiber die eigene genetische Disposition oh-
ne ein umfassendes Verwendungsverbot nicht zu verwirklichen. An-
sonsten bestiinde die Gefahr, dass auf potenzielle Versicherungsneh-
mer ein mittelbarer Zwang auf die ,freiwillige Durchfithrung von
Gentests ausgeiibt wiirde, womit zugleich ein mittelbarer Zwang auf
Kenntnisnahme von der eigenen genetischen Disposition verbunden
wire. Zwar sprechen auch nachvollziehbare Griinde fiir eine méglichst

686 So auch Kubiak, Gendiagnostik beim Abschluss von Versicherungen, S. 179 f.
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genaue Kenntnis des eigenen Genoms, wie etwa die Moglichkeit, auf
bestimmte individuelle Dispositionen durch eine entsprechende Le-
bensfithrung zu reagieren, um damit die eigene Gesundheit zu schiit-
zen. Bei einigen Krankheiten besteht zudem die Moglichkeit, durch
priaventive Mafinahmen den Ausbruch einer Krankheit zu verhin-
dern.®®7 Letztlich obliegt es aber der Selbstbestimmung des Einzelnen,
ob er seine individuellen genetischen Dispositionen kennen will oder
nicht. Dementsprechend besteht auch grundsitzlich keine gesetzliche
Pflicht auf Durchfithrung einer genetischen Untersuchung, um an-
hand der Ergebnisse sein Leben zu gestalten. Die angesichts stetig
wachsender Ausgaben im Gesundheitssektor in der Diskussion befind-
liche Ausweitung der Pravention durch den Einzelnen bis hin zu einer
allgemeinen Pflicht zur Privention®®® spriche zwar eher fiir eine Er-
mutigung der Bevolkerung zur Durchfithrung von Gentests. Die
rechtspolitische Entscheidung des Gesetzgebers, einen mittelbaren
Zwang durch Durchfithrung von Gentests im Zusammenhang von
Versicherungsvertragen auszuschlieflen, liegt allerdings in seinem le-
gislativem Ermessensspielraum, dessen Bewertung der Judikative gera-
de nicht obliegt. Dementsprechend kann diese Entscheidung auch
nicht zur Grundlage der Prifung der Verfassungsmafligkeit der Norm
gemacht werden.

6) Erforderlichkeit des § 18 Abs. 1 GenDG

Die Regelungen des § 18 Abs. 1 GenDG miissten zudem erforderlich
sein. Es diirfte mithin kein weniger stark in die Vertragsfreiheit der
Versicherer eingreifendes Mittel ersichtlich sein, das den Schutzzweck
der Norm ebenso effektiv verwirklicht.®® Ein solches milderes Mittel

687 So kann z.B. bei der genetischen Disposition fiir Polyposis Coli, einer Erkrankung
des Dickdarms, der Ausbruch der Krankheit durch Entfernung eines bestimmten
Teils des Dickdarms verhindert werde; Vgl. Berberich, Zur Zulissigkeit geneti-
scher Tests in der Lebens- und privaten Krankenversicherung, S. 72.

688 Siehe etwa Eberhard, MedR 2010, 756 ff.; Damm, MedR 2011, 7 ff.; Retzko, Pra-
diktive Medizin versus ein (Grund-)Recht auf Nichtwissen, S. 116 ff.

689 Zur Erforderlichkeit nur Sachs, in: Sachs, Art. 20 Rn. 152.
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ist nicht ersichtlich. Die VerhaltnismafSigkeit erweist sich unter diesem
Aspekt daher als unproblematisch.

€) VerhaltnismaBigkeit des § 18 Abs. 1 GenDG im engeren Sinne
aa) Zweck-Mittel-Relation als MaBstab der VerhaltnismaBigkeit

Schliefllich miisste durch § 18 Abs. 1 GenDG auch der Grundsatz der
Verhiltnisméfligkeit im engeren Sinne erfiillt sein. Dies setzt voraus,
dass die durch eine hoheitliche Mafinahme entstehenden Beeintrichti-
gungen nicht aufSer Verhiltnis zum verfolgten Zweck stehen®°, dass
sie in der Gesamtbewertung angemessen®®* und deshalb fiir die Betrof-
fenen zumutbar®? sind. Abzuwiégen sind daher die Vor- und Nachtei-
le, die durch die Einfithrung des § 18 Abs. 1 GenDG entstanden sind.

BB) Gefahr der adversen Selektion

Nachteile konnen sich zunidchst aus der Begrenzung der versiche-
rungsvertraglichen Anzeigepflicht ergeben. Die Anzeigepflicht des
Versicherungsnehmers nach § 19 Abs. 1 VVG bildet die zentrale Rege-
lung des privaten Versicherungsrechts, da sie den Versicherer in die
Lage versetzt, das Risiko des potenziellen zukiinftigen Vertragspart-
ners, das mit dem Versicherungsvertrag wirtschaftlich iibernommen
werden soll, richtig einschitzen zu konnen®3, und somit die Konzepti-
on des Versicherungsvertrages tiberhaupt erst ermdéglicht.®94 Ohne
eine risikospezifische Pramienkalkulation kann ein privater Versiche-

690 Vgl. BVerfGE 50, 217 (227); 80, 103 (107); 99, 202 (212 ff.); 105, 17 (36); 115, 320

(345 ff.); 118, 168 (195 ff.); BVerfG NJW 2008, 822 (829); Sachs, in: Sachs, Art. 20
Rn. 154 m.w.N.

691 BVerfGE 13, 230 (236); 93, 213 (237 1f.); 100, 313 (375 f.); 103, 197 (224); 117, 163
(182 u. 193 ff).

692 St. Rspr seit BVerfGE 13, 97 (113).

693 Wandt, Versicherungsrecht, Rn. 782.

694 Vgl. Cremer, Beriicksichtigung pradiktiver Gesundheitsinformationen beim Ab-
schluss privater Versicherungsvertrége, S. 147 m.w.N.
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rungsvertrag per se nicht zustande kommen.%5 Die vorvertraglichen
Anzeigepflichten dienen vor allem dem Schutz des Versicherungskol-
lektivs vor der sog. adversen Selektion®, bei der der Versicherer bei
mangelnder Kenntnis des zu versichernden Risikos bei gleicher Prami-
enhohe fiir seine Kunden Triger verborgener schlechter Risiken zu
glinstig versichert, wihrend Tridger ihm unbekannter guter Risiken zu
hohe Priamien zahlen und im Laufe der Zeit abwandern.®” Die adverse
Selektion stellt damit ein grofles Risiko fiir das Versichertenkollektiv
aus, da die Summe der tatsichlich ibernommen Risiken nicht im
Gleichgewicht zu den gezahlten Pramien und der daraus resultieren-
den Kapitalansammlung fiir einen etwaigen Versicherungsfall steht.
Infolgedessen sind die Existenz des Versicherers und die Absicherung
der durch die Versicherungsvertrige ibernommenen Risiken auf Dau-
er gefihrdet.®9® Eine Risikopriifung anhand aller vorliegenden Gefahr-
umstdnde ist daher sowohl fiir den Versicherer als auch fiir die Versi-
cherten grundsitzlich unabdingbar. Der Abschluss eines Versiche-
rungsvertrages ohne vorangehende Risikopriifung verstofit zudem ge-
gen das Versicherungsaufsichtsrecht nach §§ 5 Abs. 2 und 3, 8 Abs. 1
Nr.2 VAG.% Der Versicherer ist insofern in besonderem Mafle auf
den Versicherungsnehmer angewiesen, da grundsatzlich allein dieser
die ihm zur Berechnung des Versicherungsrisikos notwendigen Infor-
mationen bereitstellen kann.7°°

In der wirtschaftswissenschaftlichen Literatur wird die Gefahr
einer adversen Selektion bei Krankenversicherungen zwar teilweise be-
zweifelt.7°! Diese Untersuchungen gehen allerdings vom aktuellen
Stand aus und stiitzen ihre Aussagen daher mafigeblich darauf, dass

695 Zur Versicherungstechnik ausfiihrlich Wandt, Versicherungsrecht, Rn. 94 ff.

696 Siehe etwa Brand, VersR 2009, 715.

697 Vgl. Brand, VersR 2009, 715.

698 Zu den Auswirkungen einer adversen Selektion Breyer/Biirger, in: van den Daele,
Biopolitik, 71 (86).

699 So Lorenz, VersR 1993, 513; Muschner, in: Riiffner/Halbach/Schimikowski, § 213
Rn. 16; Neuhaus/Kloth, NJW 2009, 1707 (1708); Cremer, Beriicksichtigung pra-
diktiver Gesundheitsinformationen beim Abschluss privater Versicherungsvertra-
ge, S. 147.

700 Vgl. Rehm, Aufklirungspflichten im Vertragsrecht, S. 254.

7o1 Vgl. Hoy/Orsi/Eisinger/Moatti, The Geneva Papers on Risk and Insurance 28,
S.203ff; MacDonald, in: Teugels/Sundt, Encyclopedia of Actuarial Science,
S. 769 ff.; a.A. Berberich, VW 2001, 313 (313);
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die Kenntnis iiber die eigenen genetischen Dispositionen bislang nur
wenig verbreitet ist’°2, sodass aus diesen Untersuchungen keine
Schliisse fiir die zukiinftige Entwicklung gezogen werden konnen. Fiir
den Bereich der Pflege- und Lebensversicherungen zeigen 6konomi-
sche Untersuchungen eine klare Tendenz zur adversen Selektion bei
einer Informationsasymmetrie zwischen Versicherten und Versiche-
rern.’?3

Aufgrund der bislang nur sehr begrenzt verbreiteten Kenntnis der
eigenen genetischen Dispositionen wird die Gefahr einer adversen Se-
lektion im Schrifttum zum Teil verneint.7°4 So sei es trotz der Selbst-
verpflichtungserkldrung der Versicherer zu keinen erkennbaren Solva-
bilitdtsproblemen in der Versicherungsbranche gekommen, sodass die
Gefahr einer adversen Selektion derzeit ausgeschlossen sei. Diese An-
sicht greift jedoch zu kurz. Allein aus der derzeit fehlenden prakti-
schen Relevanz der Verwendung genetischer Informationen im Versi-
cherungsbereich lief3e sich allenfalls das Bestehen bzw. Nichtbestehen
eines legislativen Handlungsbedarfs ableiten.”5 Die Gefahr einer ad-
versen Selektion besteht hingegen unabhingig davon, ob eine be-
stimmte Information gegenwirtig den Versicherten zur Verfiigung
steht oder nicht, zumal sich dieser Umstand umgehend 4dndern kann,
sodass der adversen Selektion praventiv zu begegnen ist. So wurden
beispielsweise in den 1990er Jahren in den USA und Grofibritannien
in groflerem Umfang Lebensversicherungen von HIV-Infizierten abge-
schlossen, die in der Folge an AIDS erkrankten und starben. Wahrend
in den ersten Jahren eine Infektion erst durch den Ausbruch von AIDS
diagnostiziert werden konnte, war die Diagnose spdter durch einen
pradiktiven Test moglich, der die HI-Viren vor der eigentlichen Er-
krankung nachweisen konnte. Die Betroffenen hatten die Kenntnis
tiber den Nachweis der HI-Viren somit vor der Manifestation der Er-
krankung erhalten, sodass zwischen ihnen und den Versicherern eine

702 Ebenso Arentz, Auswirkungen von Gentests in der Krankenversicherung, S. 7.

703 Vgl Oster/Shoulson/Quaid/Dorsey, Journal of Public Economics 94 (2010),
S. 1041 ff; Taylor/Cock-Deegan/Hiraki/Roberts/Blazer/Green, Health Affairs 29
(2010), S. 102.ff.

704 Siehe Cremer, Berticksichtigung pradiktiver Gesundheitsinformationen beim Ab-
schluss privater Versicherungsvertrige, S. 237 f.

705 Ebenso Taupitz, Genetische Diagnostik und Versicherungsrecht, S. 40.
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Informationsasymmetrie mit der Folge einer adversen Selektion ent-
stand. Die in der Folge in der Masse recht kurzfristig entstandenen
Auszahlungssummen lieflen einige Versicherer in erhebliche wirt-
schaftliche Schwierigkeiten geraten.”°® Allein der Verbreitungsgrad
einer pridiktiven Untersuchungsmethode kann daher nichts dariiber
aussagen, ob ein gesetzliches Verbot der Verwendung dieser pradikti-
ven Gesundheitsinformationen eine angemessene oder unangemesse-
ne Beeintrachtigung der Vertragsfreiheit der Versicherer darstellt. In-
sofern ist auch der Einwand, die Versicherer konnten angesichts einer
drohenden Informationsasymmetrie eine wirtschaftliche Schieflage
ihres Unternehmens durch Umwilzung der entstehenden Kosten auf
die gesamte Versichertengemeinschaft verhindern, nicht tiberzeugend.
In der Regel sind verdnderte und an eine neue Gesetzeslage angepasste
Versicherungsprdamien angesichts einer bereits bestehenden Marktsi-
tuation vielmehr schlicht nicht durchsetzbar.7°7 Letztlich verscharft
sich dadurch allenfalls die Gefahr einer adversen Selektion, da die neu-
en Konditionen allein fiir solche Versicherungsinteressenten bzw. Ver-
sicherte attraktiv sind, die Tréger eines schlechten Risikos sind. Trager
guter Risiken werden bisher marktuniibliche Konditionen nicht akzep-
tieren.708

Die Gefahr einer adversen Selektion wird auch nicht durch die
Ausnahme des Verwendungsverbots fiir Versicherungsvertrige mit
hohen Versicherungsleistungen nach § 18 Abs. 1 Satz 2 GenDG ausge-
schlossen. Zwar mag dadurch eine besonders hohe Gefahr abgewandt
werden.”®® Ausgeschlossen ist die Gefahr unterhalb der Schwelle des
§ 18 Abs. 1 Satz 2 GenDG jedoch nicht, zumal ein Versicherter mehre-
re Vertrage jeweils unterhalb der Schwelle des §18 Abs.1 Satz2
GenDG abschliefien kann.

Im Ergebnis ist daher festzuhalten, dass durch § 18 Abs. 1 GenDG
eine Informationsasymmetrie zwischen den Versicherten und den Ver-
sicherern begiinstigt wird und die Gefahr einer adversen Selektion
zum Nachteil der Versicherer und der Versicherten, die ja auf die Sol-

706 Siehe Breyer/Biirger, in: Daele, Biopolitik, S. 71 (85): Wambach, in: Thiele, S.7
(10); Schoffski, ZVersWiss 2001, 277 (235).

707 Siehe Breyer/Biirger, in: Daele, Biopolitik, S. 71 (86).

708 Siehe Breyer/Biirger, in: Daele, Biopolitik, S. 71 (86).

709 Vgl auch GDV, Freiwillige Selbstverpflichtungserklarung, S. 2.
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venz des Versicherers angewiesen sind, besteht. Da die Zahl der geneti-
schen Untersuchungen, nicht zuletzt durch die stetig sinkenden Kosten

fiur Gentests, stetig weiter zunehmen wird, wird sich diese Informati-
onsasymmetrie weiter verschirfen.7'® Zwar wird durch § 18 Abs.1

GenDG fiir einen Teil der Bevolkerung der Zugang zur Privatversiche-
rung gestérkt. Erkauft wird dies aber mit der Unkenntnis der Versiche-
rer liber die von ihnen versicherten Risiken, was entweder zu erhdhten

Pridmien fiir die Versicherten oder einer mangelnden Solvabilitdt und

ggf. einem Zahlungsausfall bei den Versicherern fithrt. Im Ergebnis

werden die Vorteile fiir einen Teil der Versicherten daher mit einem

Nachteil fiir alle Versicherten erkauft.

vy) Erhdhter Schutzbedarf der Versicherten bei der Weitergabe genetischer
Informationen

Fiir das Erfordernis eines Verwendungsverbotes der Ergebnisse geneti-
scher Untersuchungen und Analysen konnte ein erhohter Schutzbe-
darf der Versicherten bei der Weitergabe von genetischen Informatio-
nen an einen Versicherer sprechen. In der Gesetzesbegriindung zu § 18
Abs. 1 GenDG wird insofern ausgefiihrt, dass das Verwendungsverbot
die Versicherten davor schiitzen soll, so hoch sensible Daten wie die
Ergebnisse aus einem Gentest nicht offenbaren zu miissen.”** Der Ge-
setzgeber ist bei der Einfithrung des GenDG ausdriicklich von einer
Sonderstellung genetischer Informationen aus genetischen Untersu-
chungen und Analysen ausgegangen.”’*> Die mittels genetischer Unter-
suchung gewonnen genetischen Informationen sollen sich insbesonde-
re dadurch auszeichnen, dass sie ihre Bedeutung {iber lange Zeitraume
behalten. Aufgrund der daraus erwachsenden Erkenntnismoglichkei-
ten seien insbesondere fiir den Bereich des Versicherungswesens spezi-
elle Regelungen zum Schutz der Personlichkeitsrechte der Biirgerinnen
und Biirger erforderlich.7*3 Auch die Erklirung der UNESCO zum

710 Vgl. Ziegler, Genanalysen in der Deutschen Privaten Krankenversicherung,
S. 195 ff.

711 BT-Drs. 16/10532, S. 36.

712 Vgl BT-Drs. 16/10532, S. 1.

713 BT-Drs. 16/10532, S. 16 ff.
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Schutz genetischer Daten”'4 geht von einer Sonderstellung genetischer
Daten im Vergleich zu anderen medizinischen Daten aus. Dieser be-
sondere Status ergibt sich nach Art. 4 der Erklarung insbesondere da-
raus, dass sie individuelle pridiktive genetische Dispositionen darstel-
len, einen signifikanten Einfluss auf die Familie und den Nachwuchs
des Betroffenen haben und Informationen beinhalten konnen, deren
Tragweite zum Zeitpunkt der Gewinnung der Proben nicht vorherseh-
bar ist.

Auch in der Literatur wird eine Sonderstellung genetischer Daten
zum Teil befiirwortet.”*> Andere Stimmen in der Literatur lehnen die
Annahme einer Sonderstellung genetischer Daten indes ab.7*¢ Zum
Teil wird angenommen, dass genetische Daten zwar aufgrund der Fiil-
le von Informationen, die aus ihnen gewonnen werden konnen, eine
relative oder graduelle Besonderheit aufweisen konnten. Allein auf-
grund der Eigenschaft als genetische Informationen sei ihnen ein ein-
zigartiger Status im Sinne eines genetischen Exzeptionalismus hinge-
gen nicht zuzusprechen.”*7 Andere verweisen darauf, dass genetischen
Daten im Vergleich zu nicht-genetischen Daten keine auflergewohnli-
che Rolle zukomme, da sich aus beiden fiir den Einzelnen sehr belas-
tende Aussagen ergeben konnten und eine Sonderbehandlung geneti-
scher Daten allenfalls dazu fiihre, dass nicht-genetische Gesundheits-
daten allgemein als weniger aussagekraftig und unwichtiger angesehen
werden kénnten.718

Eine Sonderstellung genetischer Daten und damit ein besonderer
Schutzbedarf der Versicherten bei der Weitergabe dieser Daten lief3e
sich nur dann tberzeugend begriinden, wenn durch genetische Infor-
mationen Erkenntnisse gewonnen werden konnte, die in dieser Quali-
tat oder Quantitdt auf anderem Wege nicht zu gewinnen sind. Letzt-
lich unterscheiden sich die Aussagen und Ergebnisse aus einer geneti-
schen Untersuchung oder Analyse im Sinne des GenDG grundsitzlich

714 Vgl UNESCO, International Declaration on Human Genetic Data, Art. 4.

715 Vgl. etwa Schmidtke, Vererbung und Geerbtes, S. 96.

716 Vgl. Konig, Pradiktive Gesundheitsinformationen im Arbeits- und Beamtenrecht
und genetischer Exzeptionalismus, S.37ff; Damm/Konig, MedR 2008, 62ff;
Damm, DuD 2011, 859 (860f.); Schmitz, Ethische Aspekte in der Arbeitsmedizin,
S. 43 ff.

717 Damm, DuD 2011, 859 (862).

718 Schmitz, Ethische Aspekte in der Arbeitsmedizin, S. 44.
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nicht von anderen medizinischen Untersuchungsmethoden oder auch
der Familienanamnese, die ebenso schwerwiegende Erkenntnisse iiber
Krankheiten und pradiktive Gesundheitsinformationen zutage fordern
konnen. Insofern ist eine Unterscheidung zwischen genetischen Infor-
mationen, die durch eine genetische Untersuchung oder Analyse ge-
wonnen wurden, und solchen, die auf anderem Wege gewonnen wur-
den, wenig iiberzeugend. Uberdies mag die Argumentation des Ge-
setzgebers, das eigentliche Missbrauchspotenzial bei der Gendiagnos-
tik sei allein bei genetischen Untersuchungen oder Analysen im Sinne
des § 3 Abs. 1u. 2 GenDG gegeben, da hierbei auch ohne Wissen des
Betroffenen aus kleinsten Zellproben genetische Daten ermittelt wer-
den konnen’'9, in Bezug auf ein Einwilligungserfordernis des § 8
GenDG zwar zutreffend sein.”?° Fiir die Verwendung der Ergebnisse
eines Gentests fiir Versicherungsvertrige kann dies aber keine Sonder-
stellung der Untersuchungsmethoden begriinden. Zum einen wurde
der Test in diesen Fillen bereits mit der Einwilligung des Betroffenen
durchgefiihrt, zum anderen ist ein Zugang zu diesen Ergebnissen ,,hin-
ter dem Riicken® des Betroffenen nicht moglich. Auch der Einwand,
dass Ergebnisse aus genetischen Untersuchungen oder Analysen ggf.
auch Informationen iiber Verwandte des Getesteten offenbaren’?!, ver-
mag die Unterscheidung nicht {iberzeugend zu begriinden. Richtig ist,
dass genetische Informationen grundsétzlich Riickschliisse auf den
Gesundheitszustand oder die Krankheitsrisiken des Getesteten und
seiner Verwandten sowie eine mogliche Gefdhrdung seiner Nachkom-
men zulassen.”22 Aus welcher Quelle diese Informationen stammen, ist
aber fiir diese Erkenntnis nicht relevant, insbesondere kann die allge-
mein anerkannte Familienanamnese dieselben Erkenntnisse liefern. Es
vermag sich auch keine trennscharfe Linie dafiir finden, inwiefern
man die Qualitit oder Quantitit der Informationen unterscheiden
konnte. Fiir eine gesetzliche Differenzierung ist die Untersuchungsme-
thode, mit der eine genetische Disposition festgestellt worden ist, je-

719 BT-Drs. 16/10532, S. 20.

720 Vgl. Damm, MedR 2004, 1 (7); Wiese, Genetischer Analysen und Rechtsordnung,
S. 48; Genenger, NJW 2010, 113 (114).

721 Vgl. BT-Drs. 16/10532, S. 16.

722 Vgl Schmidtke, Vererbung und Vererbtes, S. 80; ders., in: Winter/Fenger/Schrei-
ber, Rn. 1071.
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denfalls nicht hinreichend konkret. Immerhin kann auch durch eine
Familienanamnese eine Vielzahl von genetischen Dispositionen ,fest-
gestellt werden, die sich bei einem Abgleich mittels eines Gentests
nicht zwingend bestatigen miissen. Die Familienanamnese vermag da-
mit ggf. ,,mehr® genetische Informationen iiber Verwandte preiszuge-
ben, als es bei einem Gentest der Fall wire.

Eine Sonderstellung der Ergebnisse einer Genomanalyse kann
auch durch ihre vergleichsweise hohe Vorhersagegenauigkeit nicht
iberzeugend begriindet werden. Schliefllich kénnen auch bei anderen
medizinischen Untersuchungsmethoden Krankheitsanlagen oder be-
reits bestehende Erkrankungen entdeckt werden, von denen der Be-
troffene im Vorfeld keine Kenntnis hatte. Zu denken ist etwa an Blut-
untersuchungen oder HIV-Tests, die ohne eine Untersuchung der ge-
netischen Eigenschaften des Betroffenen individuelle Dispositionen
fir den Ausbruch auch schwerer Krankheiten aufdecken. In der Ziel-
setzung unterscheiden sich genetische Untersuchungen oder Analysen
also nicht von anderen medizinischen Untersuchungsmethoden.723
Wenn aber medizinische Untersuchungen prinzipiell als von den Inter-
essen der Versicherer getragen und als Bestandteil der Risikopriifung
allgemein als zuldssig angesehen werden724, ist es nicht {iberzeugend,
wenn diese Ergebnisse im Rahmen eines Versicherungsvertrages ver-
wendet werden diirfen, Ergebnisse eines Gentests hingegen nicht.72s
Daran dndert sich m. E. auch nichts dadurch, dass genetische Untersu-
chungen potenziell deutlich groflere Mengen an pradiktiven Gesund-
heitsinformationen zu generieren vermdgen, da es insofern schon an
einem tauglichen Differenzierungsmerkmal dafiir fehlt, wann eine kri-
tische Menge erreicht sein konnte. Uberdies miisste man verschiedene
Informationen gegeneinander gewichten, um eine Vergleichbarkeit zu
gewihrleisten.

723 Vgl Taupitz, Genetische Diagnostik und Versicherungsrecht, S.37; Konig, Pra-
diktive Gesundheitsinformationen im Arbeits- und Beamtenrecht und geneti-
scher ,,Exzeptionalismus®, S. 46.

724 Vgl. Lorenz, VersR 1999, 1309 (1311); ders., in: Thiele, S. 17 (25); Taupitz, Geneti-
sche Diagnostik und Versicherungsrecht, S. 37; Tjaden, Genomanalyse als Verfas-
sungsproblem, S. 255.

725 Ebenso Lorenz, VersR 1999, 1309 (1311); ders., in: Thiele, S. 17 (25); Taupitz, Ge-
netische Diagnostik und Versicherungsrecht, S.37; Tjaden, Genomanalyse als
Verfassungsproblem, S. 255.
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Eine Sonderstellung genetischer Informationen, die durch eine ge-
netische Untersuchung oder Analyse im Sinne des GenDG festgestellt
wurden, kann dementsprechend nicht tiberzeugend begriindet wer-
den.72¢ Ein besonderer Schutzbedarf der Versicherten bei der Weiter-
gabe genetischer Daten an Versicherer besteht daher nicht.

vY) Zugang zur Privatversicherung als sozialstaatliche Notwendigkeit?

Die Gefahr der adversen Selektion konnte aber, wie dies in der Geset-
zesbegriindung zu §18 Abs.1 GenDG hervorgehoben wird”?7, zur
Verbesserung des Zugangs zur Privatversicherung gerechtfertigt sein.
Insofern stellt sich allerdings die Frage, ob dies unter sozialstaatlichen
Gesichtspunkten notwendig ist, oder nicht bereits durch die sozialver-
sicherungsrechtliche Absicherung ein hinreichender Zugang zu einem
Versicherungsschutz besteht.

Fiir den Bereich der privaten Krankenversicherung wire dies nur
dann zu bejahen, wenn ohne die Regelung des § 18 Abs. 1 GenDG zu-
mindest fiir einen Teil der Bevolkerung der Krankenversicherungs-
schutz nicht oder nur unter erheblichen finanziellen Belastungen. Dies
ist jedoch gerade nicht der Fall. Stattdessen besteht fiir den grofiten
Teil der Bevolkerung7?® nach § 5 SGB 'V eine Versicherungspflicht in
der gesetzlichen Krankenversicherung. Versicherungspflichtig sind da-
nach insbesondere Arbeitnehmer, sofern deren regelméfliges Arbeits-
entgelt gemdfl §6 Abs.1 Nr.1 SGBV die Jahresarbeitsentgeltgrenze
(derzeit rund 45 500 €) nicht tiberschreitet, sowie Empfinger von Ar-
beitslosenentgelt I oder II, sofern nicht die Moglichkeit einer Familien-
versicherung besteht.7>% Dieser Bevolkerungsanteil ist daher schon ge-

726 So im Ergebnis auch Cremer, Beriicksichtigung préadiktiver Gesundheitsinforma-
tionen beim Abschluss privater Versicherungsvertrige, S. 253 ff.; Kubiak, Gendia-
gnostik bei Abschluss von Privatversicherungen, S. 103 f.

727 BT-Drs. 16/10532, S. 36.

728 Nach den Ergebnisse der GKV-Statistik KM1 des BMG, Stand: 2. Januar 2012,
waren im Dezember 2011 rund 67,9 Mio. Biirger in einer gesetzlichen Kranken-
kasse versichert. Demgegeniiber belief sich die Zahl der privat Versicherten auf
rund 8,9 Mio. Biirger. Siehe http://www.gkv-spitzenverband.de/upload/GKV-Ken
nzahlen_MitgliederVersicherte_2011_18522.jpg.

729 Kalis, in: Miinchener Kommentar zum VVG, § 193 Rn. 17.
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setzlich daran gehindert, eine private Krankenversicherung abzu-
schlieflen. Dariiber hinaus haben u.a. Soldaten, Polizeivollzugsbeamte
und Strafgefangene nach den jeweils einschlagigen spezialgesetzlichen
Regelungen”3° Anspruch auf freie Heilfirsorge. Ferner erhalten Asyl-
bewerber Leistungen nach dem Asylbewerberleistungsgesetz und Sozi-
alhilfeempfinger nach SGB XII. Alle sonstigen Personen mit Wohnsitz
im Inland sind seit Einfithrung des § 193 Abs. 3 VVG im Rahmen der
Gesundheitsreform 2007 im Basistarif73* einer privaten Krankenversi-
cherung versicherungspflichtig, dessen Beitragshohe gemiafi § 12
Abs.1¢ VAG den der gesetzlichen Krankenversicherung nicht iiber-
schreiten darf. Der Abschluss dieser Basisvertrdge erfolgt unabhingig
vom individuellen Versicherungsrisiko, sodass eine Risikoanalyse
nicht erfolgt.

Im Ergebnis besteht daher keine sozialstaatliche Notwendigkeit,
den Zugang zur privaten Krankenversicherung zu Lasten der Privat-
versicherer zu stirken, sodass die durch § 18 Abs. 1 GenDG geschiirte
Gefahr einer adversen Selektion nicht gerechtfertigt werden kann.

Auch fiir einen Zugang zur privaten Lebensversicherung unabhan-
gig von individuellen genetischen Dispositionen besteht kein zwingen-
des sozialstaatliches Bediirfnis. Der Lebensversicherung mag zwar seit
jeher eine hohe Bedeutung als Teil der Alterssicherung beigemessen
worden sein.”3? Zur Sicherung des personlichen Grundbedarfs dient
sie hingegen nicht. Vielmehr wird die Lebensversicherung ebenso wie
die private Krankenversicherung nach ganz herrschender Auffassung
nicht als Teil der Daseins-, sondern der individuellen Wohlseinsvor-
sorge gesehen.”33 Die individuelle Wohlseinsvorsorge ist aber nicht al-
lein auf Lebensversicherungen beschrinkt, wie die stetig sinkenden

730 Siehe etwa § 31 SG, § 35 Abs. 1 ZDG; § 70 Abs. 2 BbesG, §§ 56 ff. StVollzG.

731 Naher zum Basistarif Kalis, in: Minchener Kommentar zum VVG, §193
Rn. 28 ff.

732 Vgl. VW 1996, 1576; Zeitschrift fiir die chemische Industrie 1907, 1617 ff.

733 Siehe Lorenz, VersR 1999, 1309 (1312); ders., in: Thiele, S. 17 (28); Taupitz, Gene-
tische Diagnostik und Versicherungsrecht, S.25; Antonow, Der rechtliche Rah-
men der Zuldssigkeit fiir Biobanken zu Forschungszwecken, S 190; sieche auch
Birnbach, in: Thiele, S. 39 (45), der in diesem Zusammenhang von einen ,Wahl-
bedarf an Sicherheit® spricht; ferner Ziegler/Ziegler, ZVersWiss 2011, 29 (36);
Schoffski, Gendiagnostik, S. 171; Kubiak, Gendiagnostik beim Abschluss von Pri-
vatversicherungen, S. 109; a.A. Baumann, ZVersWiss 2002, 170 (185).
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Zahlen abgeschlossener Lebensversicherungen zeigen.”34 Dann kann
aber auch keine sozialstaatliche Notwendigkeit bestehen, den Zugang
zu den Lebensversicherungen zulasten der Versicherer und des Versi-
chertenkollektivs zu stirken. Die durch § 18 Abs. 1 GenDG geschaffe-
nen Nachteile lassen sich daher nicht durch eine angebliche sozial-
staatliche Notwendigkeit des Zugangs zur privaten Kranken- und Le-
bensversicherung begriinden.

Eine sozialstaatliche Notwendigkeit zum Abschluss eines privaten
Versicherungsvertrages konnte man allenfalls fiir den Bereich der Be-
rufsunfihigkeitsversicherung annehmen. Durch die Berufsunfihig-
keitsversicherung werden die wirtschaftlichen Risiken einer vorzeiti-
gen Berufsunfihigkeit infolge gesundheitlicher Beeintrachtigung des
Versicherten abgesichert. Sie tritt dabei neben die zugleich bestehen-
den, aufgrund des vorzeitigen Ausscheidens aus dem Berufsleben aber
geminderten Anspriiche aus der gesetzlichen Rentenversicherung.73s
Die Berufsunfihigkeit bietet damit einen Schutz des bisherigen sozia-
len Status im Falle einer dauerhaften Einbufe der Fihigkeit, den bishe-
rigen Beruf auszuiiben.73¢

Gegen eine sozialstaatliche Notwendigkeit des Zugangs zur Be-
rufsunfihigkeitsversicherung spricht allerdings die Tatsache, dass der
Gesetzgeber die frither bestehende Berufsunfihigkeitsabsicherung in
der gesetzlichen Rentenversicherung ersatzlos gestrichen hat.737 Be-
steht damit fiir die Berufsunfihigkeitsversicherung nach dem Willen
des Gesetzgebers schon kein Bedarf mehr im gesetzlichen Sozialversi-
cherungssystem, kann erst recht keine sozialstaatliche Notwendigkeit
zum Zugang zu einer privatversicherungsrechtlichen Berufsunfihig-
keitsversicherung angenommen werden.

Im Ergebnis ist die durch § 18 Abs.1 GenDG geschiirte Gefahr
einer adversen Selektion daher nicht durch eine sozialstaatliche Not-

734 Siehe hierzu GDV, Die deutsche Lebensversicherung in Zahlen 2013, S. 6 ff.

735 Vgl Rixecker, in: Beckmann/Matusche-Beckmann, Versicherungsrechtshand-
buch, § 46 Rn. 8.

736 Vgl. Hora, in: Miinchener Anwaltshandbuch Versicherungsrecht, § 26 Rn. 1.

737 Vgl. Hora, in: Miinchener Anwaltshandbuch Versicherungsrecht, §26 Rn.2;
Rixecker, in: Beckmann/Matusche-Beckmann, Versicherungsrechtshandbuch,
§ 46 Rn. 8.
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wendigkeit der Stirkung des Zugangs zur Privatversicherung gerecht-
fertigt.

00) Aufgedrangte Kenntnis des eigenen Genoms oder selbstbestimmte
Entscheidung?

Der Gesetzgeber hat die Einfiihrung des § 18 Abs. 1 GenDG auch auf
die Annahme gestiitzt, dass fiir die Versicherten ohne die Regelung ein
faktischer Zwang bestiinde, sich einem Gentest zu unterziehen, entwe-
der weil der Versicherer den Vertragsschluss hiervon abhdngig macht,
oder weil der Versicherte sich durch ein positives Testergebnis bessere
Vertragskonditionen erhofft.738 Der Einzelne soll davor bewahrt wer-
den, von seinen individuellen genetischen Dispositionen, die ihn in
seiner Lebensgestaltung moglicherweise stark belasten konnten,
Kenntnis zu nehmen.”39

Eine aufgedriangte Kenntnis des eigenen Genoms ldsst sich zwar
fir den Fall annehmen, dass ein Versicherer den Vertragsschluss von
der vorherigen Durchfithrung eines Gentests abhéngig macht. Fraglich
ist aber schon, ob die Versicherer den Vertragsschluss tatséchlich von
der Durchfithrung eines Gentests abhidngig machen wiirden. Die Ver-
sicherer sind sich, wie die Selbstverpflichtungserkldrung der GDV
zeigt, der in der Bevolkerung vorherrschenden Skepsis gegeniiber
Gentests bzw. der daraus beftirchteten Stigmatisierung beim Abschluss
von Versicherungsvertriagen bewusst. Daher werden mit einer vorheri-
gen genetischen Untersuchung der Versicherten verbundene Versiche-
rungsvertrage am Markt schlicht nicht durchsetzbar sein. Die Versi-
cherer sind vielmehr gezwungen, die bisherigen Versicherungsmodelle
jedenfalls als Konkurrenzmodell zu einem Vertrag mit vorheriger Prii-
fung fiir diejenigen Versicherten anzubieten, die keine genetische Un-
tersuchung oder Analyse wiinschen. In Anbetracht dessen ist nicht an-
zunehmen, dass es zukiinftig einen faktischen Zwang zur genetischen
Untersuchung beim Abschluss eines Versicherungsvertrages geben
wird.

738 Vgl BT-Drs. 16/10532, S. 36.
739 BT-Drs. 16/10532, S. 36.
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Uberdies kann man einen faktischen Zwang auf Kenntnis des eige-
nen Genoms dabei nur insofern anerkennen, als ein zwingendes Be-
diirfnis fiir den Abschluss einer privaten Personenversicherung besteht,
was aber, wie soeben dargestellt, gerade nicht der Fall ist. Von einem
Aufdrangen kann daher nicht die Rede sein. Dariiber hinaus sind auch
schon heute Gesundheitspriifungen als Teil der vorvertraglichen Risi-
kopriifung zumindest ab bestimmten Versicherungssummen iiblich,
ohne dass dies auf Kritik stiefSe. Auch hierbei konnen schwerwiegende
Erkrankungen oder Veranlagungen fiir eine spitere Krankheit ent-
deckt werden, die dem Versicherungsinteressenten bisher nicht be-
kannt waren und ihn in seinem Lebenswandel potenziell massiv beein-
trachtigen. Ferner werden in den Fragebogen der Versicherer Fragen
nach bereits durchgefithrten pridiktiven Untersuchungen (insbeson-
dere nach einem durchgefithrten HIV-Test sowie weiteren édrztlichen
Untersuchungen) gestellt, was ebenfalls — soweit ersichtlich — nicht kri-
tisiert wird. Auch hierdurch kann der Einzelne angehalten sein, pra-
diktive Untersuchungen durchzufiihren, um in der Risikopriifung ein
moglichst gutes Licht auf ihn als Versicherten zu werfen.

Der Abschluss eines privaten Versicherungsvertrages stellt letztlich
eine selbstbestimmte Entscheidung des Einzelnen dar, sodass er auch
selbst entscheiden kann, ob er von seinen eigenen genetischen Dispo-
sitionen Kenntnis nehmen will oder nicht. Im Ergebnis besteht daher
kein faktischer Zwang auf Kenntnisnahme vom eigenen Genom beim
Abschluss eines Versicherungsvertrages, sodass die durch § 18 Abs. 1
GenDG geschiirte Gefahr einer adversen Selektion auch nicht durch
eine angeblich aufgedringte Kenntnis des eigenen Genoms gerechtfer-
tigt ist.

€¢) Belastung der gesetzlichen Sozialversicherung durch Auslagerung der schlechten
Risiken aus der Privatversicherung

Im Schrifttum wird die Notwendigkeit eines Verbots der Verwendung
individueller genetischer Dispositionen beim Abschluss privater Versi-
cherungsvertrige zudem auf eine mogliche Belastung der Sozialversi-
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cherung gestiitzt.74° Demnach verblieben bei einer Verwendung gene-
tischer Informationen durch private Krankenversicherer tendenziell
mehr schlechte Risiken in der gesetzlichen Krankenversicherung, da
die Betroffenen in der Privatversicherung keinen Vertrag oder nur
Vertrage zu sehr schlechten Konditionen erhielten. Zudem schléssen
Trager schlechter Risiken tendenziell weniger Lebensversicherungsver-
trage ab und wiren somit eher auf die gesetzlichen sozialen Siche-
rungssysteme angewiesen.”4! Dies fithre zu einer sozialpolitisch nicht
wiinschenswerten Belastung der gesetzlichen Sozialversicherung.74>
Diese Argumentation ist allerdings nicht tiberzeugend. So stellt die
Verwendung pradiktiver Gesundheitsinformationen nach wie vor
einen elementaren Bestandteil der Risikopriifung und damit der Risi-
kotarifierung in der privaten Versicherung dar. Die Risikotarifierung
als solche wird aber von keiner Seite ernsthaft in Zweifel gezogen743,
wenngleich sie grundsitzlich dazu fithren kann, dass aufgrund des in-
dividuellen Risikos die gesetzliche Sozialversicherung fiir den Einzel-
nen deutlich giinstiger ist als der Abschluss eines privaten Versiche-
rungsvertrages. Weshalb dies nun bei der Verwendung genetischer In-
formationen, die ja ebenfalls priadiktive Gesundheitsinformationen
darstellen, aber anders sein soll, ist nicht einleuchtend.”#4 Es liegt ja ge-
rade in der Natur der Risikotarifierung, dass damit vonseiten des Ver-
sicherers wie des Versicherungsinteressenten eine risikobezogene Aus-
wahl getroffen werden kann, die im Falle des Nichtabschlusses eines
Vertrages zwangsldufig zu einer Belastung der Sozialversicherung
fithrt. Sdhe man darin eine sozialpolitisch nicht wiinschenswerte Be-

740 Vgl Berberich, Zur Zulassigkeit genetischer Tests in der Lebens- und privaten
Krankenversicherung, S.303; Schiffski, ZVersWiss 2001, 227 (233); Baumann,
ZversWiss 2002, 170 (185).

741 Vgl Berberich, Zur Zulassigkeit genetischer Tests in der Lebens- und privaten
Krankenversicherung, S.303; Schiffski, ZVersWiss 2001, 227 (233); Baumann,
ZversWiss 2002, 170 (185).

742 So Hirsch/Eberbach, Auf dem Weg zum kiinstlichen Leben, S. 377 ff; Bickel, Verw-
Arch 1996, 169 (179); Schmidt, Rechtliche Gesichtspunkte der Genomanalyse,
S. 66 f; Wiese, Genetische Analyse und Rechtsordnung, S. 82; Ausschuss fiir For-
schung, Technologie und Technikfolgenabschdtzung, BT-Drs. 12/7094, S. 66, Schoff-
ski, ZVersWiss 2001, 227 (233); ders., in: Winter/Fenger/Schreiber, Rn. 1355.

743 Vgl. Breyer, in: Bartram, Humangenetische Diagnostik, S. 183.

744 Ebenso Taupitz, Genetische Diagnostik und Versicherungsrecht, S.35; Ziegler,
Genanalyse in der Deutschen Privaten Krankenversicherung, S. 135 f.
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lastung der gesetzlichen Sozialversicherung, miisste man konsequen-
terweise von einer grundsitzlichen Unvereinbarkeit privater Versiche-
rungsvertrige mit dem System der gesetzlichen Sozialversicherung
ausgehen, was jedoch - soweit ersichtlich - nicht vertreten wird.74s
Eine mogliche Belastung der gesetzlichen Sozialversicherung durch die
Verwendung genetischer Informationen durch private Versicherer
kann damit eine ,Versozialisierung® der Privatversicherung’4¢ in Form
des § 18 Abs. 1 GenDG nicht rechtfertigen.7+

{0) Keine wohlfahrtstheoretische Verbesserung durch Verwendungsverbot fiir
Ergebnisse genetischer Untersuchungen und Analysen

Gegen das Verwendungsverbot des §18 Abs.1 GenDG sprechen
schliellich dkonomische Aspekte der Wohlfahrtstheorie. Okonomi-
sche Untersuchungen zeigen, dass durch ein Nutzungsverbot fiir gene-
tische Informationen kein Gesamtwohlfahrtseffekt entsteht.”+® Danach
zahlen die Versicherten mit einem hohen Risiko in einem Versiche-
rungsmarkt mit einem Nutzungsverbot weiterhin eine risikodquivalen-
te Prdmie, die durch eine Durchschnittspramienkalkulation der ande-
ren Versicherten mit einem niedrigen Risiko subventioniert wird.7+
Tréger niedriger Risiken zahlen hingegen eine (im Verhéltnis zu ihren
Risiken) zu hohe Pramie und konnen sich im Vergleich zu einem un-
regulierten Markt nur unvollstindig absichern.”s® Im Ergebnis fiihrt
ein Nutzungsverbot daher dazu, dass es sowohl Gewinner als auch
Verlierer gibt.7s* Da die Versicherer infolge der Unkenntnis tiber die

745 So wird auch von Schoffski, ZVersWiss 2001, 277 (234) die Abschaffung der sub-
stitutiven privaten Krankenversicherung nicht fiir méglich gehalten.

746 Taupitz, Genetische Diagnostik und Versicherungsrecht, S. 36.

747 So auch Taupitz, Genetische Diagnostik und Versicherungsrecht, S. 35 f.; Ziegler,
Genanalysen in der Deutschen Privaten Krankenversicherung, S. 135f; a.A. Bau-
mann, ZVersWiss 2002, 170 (1859); der eine systemgerechte Losung des Problems
allein in der Privatversicherung fiir méglich erachtet.

748 Vgl. Arentz, Auswirkungen von Gentests in der Krankenversicherung, S.8f.
m.w.N.

749 Vgl. Arentz, Auswirkungen von Gentests in der Krankenversicherung, S. 8 m.w.N

750 Vgl. Hoy, Geneva Papers on Risk & Insurance — Issues and Practice 31 (2006),
245 (248 f.).

751 Arentz, Auswirkungen von Gentests in der Krankenversicherung, S. 8.
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genetischen Dispositionen aber eher von einer grofieren Anzahl hoher
Risiken unter ihren Versicherten ausgehen miissen als es in der Regel
tatsdchlich sind, liegen die Pramien aller Versicherten hoéher als bei
einer Offenlegung der Ergebnisse aus Gentests. In der wirtschaftswis-
senschaftlichen Literatur wird daher anstelle eines Nutzungsverbots
fir genetische Tests die Einfithrung eines aus Steuern oder Transfers
finanzierten Systems zur Kompensation hoher Risiken befiirwortet.”>2
Das Verwendungsverbot des § 18 Abs.1 GenDG ist daher auch aus
wohlfahrtsokonomischer Sicht abzulehnen.

() Ergebnis

Im Ergebnis ist damit festzuhalten, dass die durch § 18 Abs. 1 GenDG
geschaffenen Nachteile fiir die Versicherten wie auch das Versicherten-
kollektiv in Form der Gefahr einer adversen Selektion nicht durch
schwererwiegende Griinde des Allgemeinwohls oder der Versicherten
ausgeglichen werden. Die Regelung ist daher nicht verhaltnismaflig,
sodass der Eingriff in die Vertragsfreiheit der Versicherer nach Art. 12
Abs. 1 GG verfassungsrechtlich nicht gerechtfertigt ist.

<c) VerstoB gegen die Grundrechte der Versicherten

(1) VerstoB gegen den allgemeinen Gleichbehandlungsgrundsatz des Art. 3 Abs. 1 GG
(@) Ungleichbehandlung im Sinne des Art. 3 Abs. 1 GG

Neben einem Verstofy gegen die Grundrechte der Versicherer konnte
§18 Abs. 1 auch gegen den allgemeinen Gleichheitssatz nach Art. 3
Abs. 1 GG verstoflen. Hierzu miisste § 18 Abs. 1 GenDG zu einer Un-
gleichbehandlung im Sinne des Art. 3 Abs. 1 GG fiihren.

Eine Ungleichbehandlung ist nach der &lteren Rechtsprechung des
Bundesverfassungsgerichts anzunehmen, wenn sich ein verniinftiger,
sich aus der Natur der Sache ergebender oder anderweitig sachlich
einleuchtender Grund fiir die gesetzliche Differenzierung oder Gleich-

752 Vgl. Arentz, Auswirkungen von Gentests in der Krankenversicherung, S. 9 m.w.N.
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behandlung nicht finden ldsst.753 Das Bundesverfassungsgericht hat
seine eigene Priifungskompetenz damit allein auf evidente Unsachlich-
keiten und Ungerechtigkeiten in einer gesetzlichen Regelung be-
schriankt. Auf die Frage der Verhiltnisméfligkeit einer Ungleichbe-
handlung kam es nach der alteren Rechtsprechung hingegen nicht
an.”>4 Mit der neueren Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts
ist der Gleichheitssatz des Art. 3 Abs. 1 GG hingegen immer dann ver-
letzt, wenn eine Gruppe von Normadressaten im Vergleich zu anderen
Normadressaten anders behandelt wird, obwohl zwischen beiden
Gruppen keine Unterschiede von solcher Art und solchem Gewicht
bestehen, dass sie die ungleiche Behandlung rechtfertigen kénnten.”ss
Mit dieser sogenannten ,neuen Formel“ ist die Interpretation des
Gleichheitssatzes als Willkiirverbot nicht verabschiedet, sondern nur
um eine Priffung der Verhaltnisméafligkeit der Ungleichbehandlung er-
ganzt worden.”s¢ Die Rechtfertigungsanforderungen hingen daher ins-
besondere davon ab, ,in welchem Maf sich die Ungleichbehandlung
[...] auf die Ausiibung grundrechtlich geschiitzter Freiheiten nachteilig
auswirken kann“757 Nach stdndiger Rechtsprechung des Bundesverfas-
sungsgerichts bedarf es hierfiir Differenzierungsgriinde ,von solcher
Art und von solchem Gewicht, dass sie die ungleichen Rechtsfolgen
rechtfertigen kénnen.“758 Die Harten und Ungerechtigkeiten diirfen
ferner nur eine verhéltnismaflig kleine Zahl von Personen betreffen
und der Verstof3 gegen den Gleichheitssatz darf nicht sehr intensiv
sein759, wobei auch Beeintrachtigungen anderer Grundrechte in einer

753 BVerfGE 1, 14 (52); zuletzt BVerfGE 89, 132 (141).

754 Siehe zur Kritik Kloepfer, Gleichheit als Verfassungsfrage, S. 54 ff. ; Huster, Rechte
und Ziele, S. 164 ff. u. 225 ff; Sachs, in: Ennuschat, Gedachtnisschrift Tettinger,
S. 137 (140 ff.); Jarass, NJW 1997, 2545 ff.

755 Vgl BVerfGE 55, 72 (88); seither st. Rspr., vgl. BVerfGE 82, 126 (146); 84, 133
(157); 84, 197 (199); 84, 348 (359); 85, 191 (210); 85, 238 (244); 85, 360 (383); 87,
1 (36); 87, 234 (255); 88, 5 (12); 95, 39 (45); 102, 41 (54); zuletzt BVerfG NVwZ
2011, 1316 (1317); sieche auch BVerwG NVwZ-RR 2012, 23 (27).

756 Osterloh, in: Sachs, Art. 3 Rn. 25.

757 BVerfGE 112, 164 (174); 110, 412 (432); 11, 176 (184); 118, 79 (100); vgl. Jarass,
in: Jarass/Pieroth, Art. 3 Rn. 21.

758 BVerfGE 108, 52 (68); 103, 225 (235); 120, 125 (144); siche auch BVerwGE 124,
227 (235).

759 Stern, Das Staatsrecht der Bundesrepublik Deutschland, Band IV/1, S. 1569 mit
Verweis auf BVerfGE 26, 265 (275 f.); 84, 348 (360); 103, 310 (319).
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Gesamtabwigung zu beriicksichtigen sind.”6® Der Gleichheitssatz ist
demnach dann verletzt, wenn sich kein sachlich einleuchtender Grund
fiir die gesetzliche Differenzierung oder Gleichbehandlung finden lasst
oder wenn eine Gruppe von Normadressaten oder Normbetroffenen
im Vergleich zu anderen Gruppen anders behandelt wird, obwohl zwi-
schen beiden Gruppen keine Unterschiede von solcher Art und sol-
chem Gewicht bestehen, dass sie die unterschiedliche Behandlung
rechtfertigen konnen.76*

(b) Verfassungsrechtlich relevante (Un-)Gleichbehandlung durch § 18 Abs. 1 GenDG?

Nach diesen Maf3stdben muss fiir eine verfassungsrechtlich relevante
Gleich- bzw. Ungleichbehandlung ein gemeinsamer Oberbegriff gege-
ben sein, unter den die ungleich bzw. gleich behandelten Sachverhalte
fallen. Vorliegend sind dies die Versicherten bzw. Versicherungsinter-
essenten, die im Rahmen der Risikopriifung durch den Versicherer
hinsichtlich ihrer genetischen Dispositionen durch § 18 Abs. 1 GenDG
unterschiedlich behandelt werden.

Da das Verwendungsverbot des § 18 Abs. 1 GenDG nicht die Phi-
notypanalyse umfasst, ist insbesondere die Familienanalyse nicht vom
Verwendungsverbot des § 18 Abs. 1 GenDG erfasst. Diese kann daher
(obwohl sich hieraus auch Riickschliisse auf genetische Informationen
ergeben) zur Grundlage der Risikoklassifizierung und damit der Be-
rechnung der Pridmienkalkulation gemacht werden. Infolgedessen
miissen Versicherungsinteressenten beim Abschluss eines Versiche-
rungsvertrages als Teil der Anzeigeobliegenheiten nach § 19 Abs. 1
VVG Angaben zu ihnen bekannten’6? Erkrankungen bei Verwandten
machen, die dann im Rahmen der Risikopriifung zu deren Gunsten
oder Lasten beriicksichtigt werden. Hat der Versicherungsinteressent
indes keine Kenntnis von etwaigen Erkrankungen bei seinen Ver-
wandten, wurde bei ihm aber {iber eine genetische Untersuchung bzw.
Analyse im Sinne des § 3 Nr. 1 bzw. Nr. 2 GenDG eine Disposition fiir

760 Vgl. Stern, Das Staatsrecht der Bundesrepublik Deutschland, Band IV/1, S. 1570,
sowie die Nachweise in Fn. 757.

761 BVerfGE 113, 167 (214 f) m.w.N.; vgl. auch Osterloh, in: Sachs, Art. 3 Rn. 36.

762 Zur positiven Kenntnis der Umstdnde vgl. Rolfs, in: Bruck/Moller, § 19 Rn. 55 ff.
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eine erblich bedingte Erkrankung festgestellt, muss er dies nach § 18
Abs. 1 GenDG dem Versicherer nicht anzeigen, wenngleich es sich in
beiden Fillen um ein und dieselbe Information handeln kann. Hat et-
wa ein leiblicher Sohn eines Diabetes-mellitus-Typ-2-Patienten keine
Kenntnis von der Erkrankung seines Vaters und wird ihm seine erbli-
che Disposition stattdessen durch eine genetische Analyse offenbart,
muss er diese Disposition gegeniiber der Versicherung nicht anzeigen,
obwohl dieselbe Information im Rahmen der Familienanamnese erho-
ben werden kénnte. Die Regelung des § 18 Abs. 1 GenDG differenziert
insofern nicht zwischen der Art der Information, sondern der Art und
Weise der Informationserlangung durch den Versicherten bzw. Versi-
cherungsinteressenten. In der Gruppe der Versicherten und Versiche-
rungsinteressenten werden damit die erblich Vorbelasteten (bzw. ver-
meintlich Vorbelasteten, da im Rahmen der Familienanamnese die
Vererbung einer bestimmten Disposition nur mit einer bestimmten
Wahrscheinlichkeit angenommen werden kann) unterschiedlich be-
handelt, je nachdem, ob sie die erbliche Disposition durch Kenntnis-
nahme einer Erkrankung eines Verwandten oder durch eine geneti-
sche Analyse festgestellt haben.

Dartiber hinaus werden diejenigen Versicherten mit einem niedri-
gen Versicherungsrisiko mit anderen Versicherten gleichgesetzt, die
genetisch ein erhohtes Risiko aufweisen und dies durch eine geneti-
sche Untersuchung oder Analyse erfahren haben. Letztere erlangen
hierdurch einen Vorteil gegeniiber den Versicherten mit einem niedri-
gen Risiko, indem sie unter denselben Vertragsbedingungen in einer
gemeinsamen Risikogruppe zusammengefasst werden.

Eine verfassungsrechtlich relevante Ungleichbehandlung im Sinne
des Art. 3 Abs. 1 GG liegt damit vor.

(c) Rechtfertigung der (Un-)Gleichbehandlung

Fiir diese Ungleichbehandlung miisste zunédchst ein sachlicher Grund
vorliegen. Bei § 18 Abs.1 GenDG hat der Gesetzgeber ausdriicklich
den Schutz der Versicherten und der Versicherungsinteressenten vor
einem faktischen Zwang, sich einer genetischen Untersuchung zu un-
terziehen, sowie den Erhalt des Zugangs zur privaten Personenversi-
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cherung unabhingig von genetischen Eigenschaften als Ziel der ge-
setzlichen Regelung benannt.”63 Der Gesetzgeber hat §18 Abs.1
GenDG daher durch sachgerechte Erwagungen begriindet, sodass eine
willkiirliche Regelung nicht vorliegt. Ein sachlicher Grund fiir die Un-
gleichbehandlung liegt damit vor, sodass ein Verstofl gegen das Will-
kiirverbot nicht gegeben ist.

Dariiber hinaus miisste die durch § 18 Abs. 1 GenDG geschaffene
Ungleichbehandlung aber auch verhéltnismiaf3ig sein, d. h., der die Un-
gleichbehandlung rechtfertigende Grund miisste in einem angemesse-
nen Verhiltnis zu dem Grad der Ungleichbehandlung stehen.”64

Angemessen konnte die Ungleichbehandlung von pradiktiven Ge-
sundheitsdaten aus einer genetischen Untersuchung oder Analyse im
Vergleich zu sonstigen pridiktiven Gesundheitsdaten sein, sofern ge-
netischen Untersuchungen und Analysen bzw. den daraus gewonne-
nen Ergebnissen eine Sonderstellung zuzusprechen wire. Wie oben
schon dargelegt, ist eine Sonderstellung genetischer Daten allerdings
abzulehnen. Eine Rechtfertigung der Ungleichbehandlung liegt damit
nicht vor. Dementsprechend verstof3t § 18 Abs. 1 Satz 2 GenDG gegen
Art. 3 Abs. 1 GG.

(2) VerstoB gegen das Recht auf informationelle Selbstbestimmung

Daneben kommt auch ein Verstof3 gegen das Recht auf informationelle
Selbstbestimmung nach Art.2 Abs.1iV.m. Art.1 Abs.1 GG in Be-
tracht. Neben der unbefugten Weitergabe und Offenbarung personen-
bezogener Daten ist dadurch umgekehrt auch das Recht des Einzelnen
geschiitzt, seine eigenen personenbezogenen Daten an andere weiter-
zugeben und diese Informationen zu seinen Gunsten einzusetzen. Das
Bundesverfassungsgericht hatte im Volkszéhlungsurteil’®s gefolgert,
dass ,[i]ndividuelle Selbstbestimmung [...] voraus[setzt], dass dem
Einzelnen Entscheidungsfreiheit tiber vorzunehmende oder zu unter-
lassende Handlungen einschliefSlich der Méglichkeit gegeben ist, sich

763 BT-Drs. 16/10532, S. 36.
764 BVerfGE 102, 68 (87); 99, 165 (178).
765 BVerfGE 65, 1ff.
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auch entsprechend dieser Entscheidung tatsachlich zu verhalten.“76
Die daraus geschlossene Befugnis des Einzelnen, grundsitzlich selbst
tiber die Preisgabe und Verwendung seiner personlichen Daten zu be-
stimmen, beinhaltet daher zum einen eine Abwehrfunktion, indem die
Datenverarbeitung von der Einwilligung des Betroffenen bzw. einer
gesetzlichen Rechtfertigung abhdngt. Zum anderen ist der Einzelne
aber auch frei darin, personenbezogene Daten von sich aus und zu sei-
nen Gunsten an andere weiterzugeben.”’¢” Das in § 18 Abs. 1 GenDG
beinhaltete Verbot der Verwendung individueller Ergebnisse aus
einem Gentest greift damit in die Freiheit des Einzelnen ein, aus freien
Stiicken personenbezogene Daten weiterzugeben, und damit in das
Recht auf informationelle Selbstbestimmung nach Art 2 Abs. 1i.V.m.
Art.1 Abs.1 GG. Eine Rechtfertigung dieses Eingriffes konnte zwar
durch die verfassungsimmanten Schranken gerechtfertigt werden, hier
durch das Recht der tibrigen Versicherten auf informationelle Selbst-
bestimmung und ihr Recht auf Nichtwissen. Nach den obigen76® Aus-
fithrungen besteht kein besonderes Schutzbediirfnis der Versicherten
bei der Weitergabe genetischer Daten an Versicherungen, das ein Ver-
wendungsverbot rechtfertigen konnte. Das Recht der Versicherten auf
informationelle Selbstbestimmung durch die Geheimhaltung ihrer ge-
netischen Daten kann damit auch nicht das Recht der {ibrigen Versi-
cherten tberwiegen, ihre genetischen Daten freiwillig und selbstbe-
stimmt dem Versicherer mitzuteilen. Auch das Recht der Versicherten
auf Nichtwissen kann nicht schwerer wiegen, da es keine ausdriickli-
che oder faktische Pflicht zum Abschluss einer Privatversicherung und
damit auch keine faktisch aufgedridngte Kenntnis des eigenen Genoms
gibt.7% Dementsprechend ist auch der Verstofl gegen das Recht auf in-
formationelle Selbstbestimmung verfassungsrechtlich nicht gerechtfer-
tigt.

766 BVerfGE 65, 1 (41 1.).

767 Vgl. BVerfGE 56, 37 (41 ff.); Gola/Schomerus, § 1 Rn. 7; Klir, in: Schwintowski/
Brommelmeyer, § 213 Rn. 4.

768 Siehe Kapitel 5 D. IL. 2. d) bb) (3) (b).

769 Siehe Kapitel 5 D. II. 2. d) bb) (3) (b).
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(3) VerstoB gegen die Vertragsfreiheit der Versicherten

Durch § 18 Abs. 1 GenDG konnte schliefilich auch die Vertragsfreiheit
der Versicherten verletzt sein. Als Teil der Privatautonomie schiitzt
Art. 2 Abs. 1 GG (sofern kein spezielleres Freiheitsrecht einschlégig ist)
die Vertragsfreiheit.77° Als Teil der Vertragsfreiheit ,[konnen] freie
und gleiche Biirger [...] daher beanspruchen, ohne staatliche Einwei-
sung, Bevormundung oder gar Zwang untereinander zu bestimmen,
wie ihre gegenldufigen Interessen aus ihrer Sicht angemessen auszu-
gleichen sind.“77* Die Privatrechtsordnung ist daher grundsitzlich so
auszurichten, dass die aufgrund einer privatautonomen Entscheidung
begriindeten Rechtsverhiltnisse respektiert werden.”7> Die Grenzen
privatrechtlicher Vereinbarungen werden durch die Rechtsordnung al-
lein dort gezogen, wo eine der beteiligten Parteien ein so starkes Uber-
gewicht hat, dass diese den Vertragsinhalt faktisch einseitig bestimmen
kann. Kommt es dadurch zu einer strukturellen Unterlegenheit des
einen Vertragsteils und sind die Folgen des Vertrages fiir den unterle-
genen Vertragsteil ungewohnlich belastend, so muss die Zivilrechts-
ordnung darauf reagieren und Korrekturen ermdglichen.”73

Eine solche strukturelle Unterlegenheit der Versicherungsinteres-
senten und Versicherten im Verhiltnis zu den Versicherern ist jedoch
gerade nicht gegeben. Die Geschiftsbedingungen des Versicherungs-
vertrages werden zwar einseitig durch den Versicherer vorgegeben, oh-
ne dass der Versicherte darauf im Einzelnen Einfluss nehmen kénnte.
Diese Praxis ist im Rahmen aller anderen Fragen zur bisherigen Ge-
sundheitssituation, zu bereits durchgefithrten medizinischen Untersu-
chungen und deren Ergebnissen sowie zur Familienanamnese aller-
dings iiblich, ohne dass dies auf Kritik stiefSe. Dass dies nun bei der
Frage nach pridiktiven Gentests anders sein sollte, ist schon deshalb
nicht iiberzeugend, weil dadurch die iibrigen Versicherten, die ggf.
Trager besserer Risiken sind, benachteiligt werden. Dementsprechend

770 Vgl. BVerfGE 8s, 191 (213); 89, 214 (231 £); 91, 346 (358); 99, 341 (350); 103, 89
(100).

771 BVerfGE 81, 242 (254); vgl. auch Di Fabio, in: Maunz/Diirig, GG, Art. 2 Rn. 101;
Stern, Das Staatsrecht der Bundesrepublik Deutschland, Band IV/1, S. 903 m.w.N.

772 Vgl. Stern, Das Staatsrecht der Bundesrepublik Deutschland, Band IV/1, S. 903.

773 BVerfGE 89, 214 (231 1.).

205

IP 216.73.218.36, am 21.01.2026, 02:31:44. © Urheberrechtiich geschltzter Inhat 2
tersagt, m mit, fir oder in Ki-Syster



https://doi.org/10.5771/9783828870338

Kapitel 5 Zu den rechtlichen Rahmenbedingungen eines Biobankgeheimnisses

206

ist es erforderlich, den Grundsatz beizubehalten, dass die Mitteilung
der Ergebnisse einer pradiktiven genetischen Untersuchung sowie die
darauf begriindeten Rechtsverhiltnisse von der Rechtsordnung nicht
zu unterbinden sind. Durch das Verbot der Verwendung der Ergebnis-
se einer genetischen Untersuchung oder Analyse nach §18 Abs.1
GenDG wird somit in die Vertragsfreiheit der Versicherungsinteres-
senten und Versicherten nach Art. 2 Abs. 1 GG eingegriffen. Auch die-
ser Eingriff ist entsprechend den vorangegangen Ausfithrungen verfas-
sungsrechtlich ebenfalls nicht gerechtfertigt.

dd) Ergebnis des Exkurses

Im Ergebnis verstofit das Verwendungsverbot des § 18 Abs. 1 GenDG
damit gegen die Vertragsfreiheit der Versicherer nach Art. 12 Abs.1
GG sowie zu Lasten der Versicherten gegen den allgemeinen Gleich-
heitssatz nach Art.3 Abs.1 GG, ihr Recht auf informationelle Selbst-
bestimmung nach Art.2 Abs.1 GG i.V.m. Art. 1 Abs. 1 GG sowie de-
ren nach Art.2 Abs.1 GG geschiitzte Vertragsfreiheit. § 18 Abs. 1
GenDG ist damit verfassungswidrig und nichtig.

2. Anzeige- bzw. Mitwirkungsobliegenheit bzgl. dem Betroffenen
unbekannter Gesundheitsinformationen

a) Anzeigepflicht nach § 19 Abs. 1 VVG

Individuelle Ergebnisse aus der Biobankenforschung, die den Betroffe-
nen nicht bekannt gemacht worden sind, unterliegen nicht der Anzei-
gepflicht nach § 19 Abs.1 VVG. Nach dem Wortlaut des § 19 Abs. 1
VVG sind nur die dem Versicherungsnehmer bekannten Gefahrum-
stande von der Anzeigepflicht erfasst. Erforderlich ist insofern positive
Kenntnis’74, sodass dem Versicherten unbekannte Informationen nicht
anzeigepflichtig sind. Der Versicherte ist auch nicht dazu verpflichtet,
ihm unbekannte Gesundheitsinformationen eigens einzuholen.

774 Siehe nur Prolss, in: Prolss/Martin, VVG, § 19 Rn. 20.
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b) Die Erhebung personenbezogener Gesundheitsdaten bei Dritten nach
§213VVG

Gesundheitsinformationen, die dem Versicherten nicht bekannt sind,
konnten damit nur dann zum Gegenstand eines Versicherungsvertra-
ges gemacht werden, wenn der Versicherer einen direkten Zugangsan-
spruch auf diese Daten hitte, er also selbst bei der Biobank ohne die
Beteiligung des Versicherten personenbezogene Daten einholen kénn-
te. Als rechtfertigungsbediirftiger Eingriff in das Recht auf informatio-
nelle Selbstbestimmung bedarf dieser Zugriff einer gesetzlichen Er-
machtigung oder der Einwilligung des Betroffenen. Eine entsprechen-
de gesetzliche Ermachtigungsgrundlage gibt es nach heutiger Rechtsla-
ge nicht. Will der Versicherer also Daten iiber den Versicherten bei
Dritten abfragen, muss er hierfiir die Einwilligung des Betroffenen ein-
holen.”75

Die Rechtmaifligkeit der Einwilligung des Betroffenen richtet sich
nach § 213 Abs. 1 VVG. Danach ,[darf] die Erhebung personenbezoge-
ner Gesundheitsdaten durch den Versicherer nur bei Arzten, Kranken-
héusern und sonstigen Krankenanstalten, Pflegeheimen und Pflegeperso-
nen, anderen Personenversicherern und gesetzlichen Krankenkassen so-
wie Berufsgenossenschaften und Behorden erfolgen; sie ist nur zuldssig,
soweit die Kenntnis der Daten fiir die Beurteilung des zu versichernden
Risikos oder der Leistungspflicht erforderlich ist und die betroffene Per-
son eine Einwilligung erteilt hat.“ § 213 VVG wurde im Rahmen der
VVG-Reform 2007 neu ins Gesetz aufgenommen, um die bislang gén-
gigen pauschalen Schweigepflichtsentbindungserklarungen, die nicht
mit dem Recht auf informationelle Selbstbestimmung Art. 2 Abs. 1 GG
i.V.m. Art. 1 Abs. 1 GG vereinbar waren’7¢, gesetzlich zu regeln. Ziel
der Anderungen war insbesondere, dass die versicherte Person vor al-
lem bei Gesundheitsdaten zum Zeitpunkt der Erkldrung der Schweige-
pflichtsentbindung klar erkennen kann, welche ihrer Patientendaten
das Versicherungsunternehmen wann, bei welchen Stellen und zu wel-
chem Zweck erheben darf.777

775 Vgl. Eberhardt, in: Minchener Kommentar zum VVG, § 213 Rn. 3; Prolss, in:
Prolss/Martin, VVG, § 213 Rn. 1.

776 BVerfG JZ 2007, 576 ff.

777 Vgl BT-Drs. 16/3945, S. 116 f.

207

IP 216.73.218.36, am 21.01.2026, 02:31:44. © Urheberrechtiich geschltzter Inhat 2
tersagt, m mit, fir oder in Ki-Syster



https://doi.org/10.5771/9783828870338

Kapitel 5 Zu den rechtlichen Rahmenbedingungen eines Biobankgeheimnisses

Eine Erhebung von Gesundheitsinformationen bei Dritten ist nach
§213 Abs.1 VVG damit nur insoweit zulédssig, als die Kenntnis der
Daten fiir die Beurteilung des zu versichernden Risikos oder der Leis-
tungspflicht erforderlich ist. Erforderlich ist die Datenerhebung, wenn
die Daten, die sich der Versicherer beschaffen will, geeignet sind, seine
Vertragsabschlussbereitschaft oder die ihm zustehende Priifung, ob
der Versicherungsfall eingetreten ist und ob und in welchem Umfang
er zu leisten verpflichtet ist, zu beeinflussen, ohne dass ihm ein glei-
chermafSen wirksames anderes Mittel zur Verfiigung steht.”78 Bei Drit-
ten konnen Gesundheitsinformationen nach § 213 Abs. 1 VVG daher
nur erhoben werden, wenn die jeweilige Information schon nach § 19
Abs. 1 VVG anzeigepflichtig ist.77 § 213 Abs. 1 VVG gibt dem Versi-
cherer damit keine weitergehenden Informationsanspriiche, als schon
durch § 19 Abs. 1 VVG statuiert werden. Unbekannte Gesundheitsin-
formationen sind daher auch nicht nach § 213 Abs.1 VVG offenba-
rungspflichtig. Dennoch erhobene Daten sind fiir die Priifung des Ver-
sicherungsrisikos bzw. der Leistungspflicht des Versicherers nicht ver-
wertbar und vom Versicherer zu l6schen.”8

¢) Schlussfolgerungen fiir den Zugriff auf Biobanken durch Versicherer

Im Ergebnis ist damit festzuhalten, dass Versicherte ihre Gesundheits-
daten (unabhingig davon, ob sie hiervon durch die Forschung mit
ihren Proben und Daten, durch eine drztliche Untersuchung oder Be-
handlung oder auf sonstigem Wege Kenntnis erlangt haben) nicht
wahllos, sondern in einem im Rahmen der versicherungsvertraglichen
Anzeigepflicht des § 19 Abs. 1 VVG gegeniiber Versicherern offenzule-
gen haben.

Eine Anzeigepflicht besteht danach nur dann, wenn die jeweilige
Gesundheitsinformation fiir das zu versichernde Risiko gefahrerheb-
lich ist. Der Versicherer hat in diesem Rahmen ein schiitzenswertes

778 Rixecker, in: Romer/Langheid, VVG, § 213 Rn. 11.

779 Vgl. Eberhardt, in: Miinchener Kommentar zum VVG, § 213 Rn. 49; Prdlss, in:
Prolss/Martin, VVG, § 213 Rn. 24; Rixecker, in: Romer/Langheid, VVG, § 213
Rn. 13; Eichler/Kamp, in: Beck'scher Online-Kommentar Datenschutzrecht, Versi-
cherungswesen Rn. 24.

780 Vgl. Eberhardt, in: Miinchener Kommentar zum VVG, § 213 Rn. 78; Prdlss, in:
Prolss/Martin, VVG, § 213 Rn. 48 f.
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und verfassungsrechtlich wie einfachgesetzlich geschiitztes Interesse an

der Kenntnis dieser Informationen, um das Versicherungsrisiko und

damit die individuelle Versicherungsprimie adiquat beurteilen zu

konnen. Der Versicherer verfolgt damit nicht allein seine eigenen wirt-
schaftlichen Interessen, sondern vielmehr die wirtschaftlichen Interes-
sen aller seiner Versicherungsnehmer, da er seine Zahlungsfahigkeit

und damit die Werthaltigkeit seines Versicherungsversprechens dauer-
haft schiitzt. Keine Offenbarungspflicht besteht schon nach geltendem

Recht, zumindest soweit man entgegen der hier vertretenen Ansicht

von der Verfassungsmifligkeit des § 18 GenDG ausgeht, fiir die Ergeb-
nisse von genetischen Untersuchungen und Analysen, §18 Abs.1

GenDG.

Individuelle Gesundheitsinformationen aus einer Biobank, die
dem Betroffenen nicht mitgeteilt worden und ihm daher unbekannt
sind, sind nicht nach § 19 Abs.1 VVG anzeigepflichtig. Gesundheits-
daten, die dem Versicherten nicht bekannt sind, konnen vom Versi-
cherten auch nicht nach § 213 Abs. 1 VVG erhoben werden.

lll. Verwendung von Gesundheitsinformationen beim Abschluss von
Arbeitsvertragen

1. Fragen des Arbeitgebers nach bekannten Gesundheitsinformationen

a) Verfassungsrechtlicher Schutz der Informationsinteressen des
Arbeitgebers

Auch die Entscheidung des Arbeitgebers, ob und mit wem Arbeitsver-
trage geschlossen werden, ist unstreitig Teil der verfassungsrechtlich
gewidhrleisteten Privatautonomie und im Bereich des Arbeitslebens
durch Art. 12 Abs. 1 GG geschiitzt.78! Der Arbeitgeber darf danach frei
paktieren, wobei er sich nur auf solche Regelungen einzulassen

781 H.M., vgl. BVerfGE 77, 370 (378); 81, 242 (253f.); Di Fabio, in: Maunz/Diirig,
GG, Art. 2 Abs. 1 Rn. 103; Scholz, in: Maunz/Diirig, GG, Art. 12 Rn. 123; Hofling,
Vertragsfreiheit, S. 17; Papier, RAA 1989, 137 (138); BVerfGE 57, 139 (158 ff.); 77,
84 (118); Schmidt, in: Erfurter Kommentar zum Arbeitsrecht, Art. 12 GG Rn. 30;
Hillgruber, ZRP 1995, 6 (7); Kaehler, Rechtsprobleme betrieblicher Personalaus-
wahl, S.63f; anders Manssen, in: v. Mangoldt/Klein/Starck, Art. 12 Rn. 70; Gu-
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braucht, die er selbst fiir richtig halt. Er muss sich insbesondere nicht
dafiir rechtfertigen, dass und warum er einen Bewerber ablehnt und
auf bestimmte Vertragsklauseln beharrt, auch wenn diese aus Sicht ei-
nes Dritten als unmoralisch erscheinen mag. Der Arbeitgeber muss
sich grundsitzlich nicht dafiir rechtfertigen, wie er seine Machtbefug-
nis ausiibt.”8>

Dementsprechend kann er im Rahmen der verfassungsrechtlich
garantierten Privatautonomie den Abschluss eines Arbeitsvertrages an
bestimmte Rahmenbedingungen kniipfen, und damit insbesondere
auch an den Nachweis der Gesundheit des Bewerbers. Der Arbeitgeber
ist verfassungsrechtlich durch Art. 12 Abs. 1 GG dazu legitimiert, Ge-
sundheitsinformationen tiber die fiir ihn mafigeblichen Umstdnde des
Arbeitsvertrages einzuholen.”3 Damit schiitzt Art. 12 Abs.1 GG das
»Eignungsfeststellungsinteresse“784 des Arbeitgebers, der bestrebt ist,
seinen Betrieb allein mit leistungsfahigen Mitarbeiten zu fithren, um
langfristig wirtschaftlich erfolgreich zu agieren und damit die eigenen
Gewinne zu maximieren.”8s

b) Verfassungsrechtliche Grenzen der Informationsinteressen des
Arbeitgebers

aa) Fragerechtsgrundsatze nach der Rechtsprechung des BAG

Begrenzt wird die Informationsbeschaffung des Arbeitgebers durch
das Kriterium der Erforderlichkeit, das mafigeblich durch die Recht-
sprechung ausgeformt worden ist. Das Bundesarbeitsgericht hat hierzu
im Laufe der Zeit ein umfangreiches Fallrecht zur Zulédssigkeit einzel-
ner Fragen des Arbeitgebers hervorgebracht. In der Literatur wird die-
sem Fallrecht zwar eine dogmatische Struktur zum Teil abgespro-

belt, in: v. Miinch/Kunig, Art. 12 Rn. 93; beide halten auch bei Vertragsverhiltnis-
sen im Arbeitsrecht Art. 2 Abs. 1 GG fiir einschlagig.

782 Vgl. Isensee, in: Isensee/Kirchhof, Band VII, § 150 Rn. 12.

783 Vgl. Preis, in: Erfurter Kommentar zum Arbeitsrecht, § 611 BGB Rn. 271; Konig,
Pradiktive Gesundheitsinformationen im Arbeits- und Beamtenrecht und geneti-
scher ,,Exzeptionalismus®, S. 100 m.w.N.

784 Kaehler, Rechtsprobleme der betrieblichen Personalauswahl, S. 64.

785 Kaehler, Rechtsprobleme der betrieblichen Personalauswahl, S. 64 ft,; ders., ZfA
2006, 519 (526); Konig, Pradiktive Gesundheitsinformationen im Arbeits- und
Beamtenrecht und genetischer ,,Exzeptionalismus", S. 101.

270

IP 216.73.218.36, am 21.01.2026, 02:31:44. © Urheberrechtiich geschltzter Inhat 2
tersagt, m mit, fir oder in Ki-Syster



https://doi.org/10.5771/9783828870338

E. Der Zugriff durch Versicherer und Arbeitgeber

chen.”® Im Kern folgen aus der Rechtsprechung des BAG aber folgen-
de grundsitzliche Aussagen, die fiir die weitere Priifung der Offenba-
rungspflichten fiir Gesundheitsinformationen aus der Biobankenfor-
schung zugrundezulegen sind:

Der Arbeitgeber kann dem Arbeitnehmer nach den Fragerechts-
grundsitzen vor der Einstellung Fragen stellen, an deren wahrheitsge-
méfler Beantwortung er ein berechtigtes, billigenswertes und schutz-
wiirdiges Interesse hat.787 Die Beantwortung der Frage muss fiir den
angestrebten Arbeitsplatz und die zu verrichtende Tétigkeit von Be-
deutung sein.”%® Das Interesse des Arbeitgebers muss dabei objektiv so
stark sein, dass das Interesse des Arbeitnehmers, seine personlichen
Lebensumstinde zum Schutz seines Personlichkeitsrechts und zur Si-
cherung der Unverletzlichkeit seiner Individualsphire geheimzuhalten,
dahinter zuriickzutreten hat.78

Informationen iiber den derzeitigen Gesundheitszustand konnen
auf Grundlage der Fragerechtsgrundsitze des BAG nur dann bei der
Einstellung erfragt werden, wenn diese Informationen in einem Zu-
sammenhang mit dem geplanten Arbeitsverhaltnis stehen.”o° Dies ist
immer dann gegeben, wenn die Eignung des Bewerbers fiir die ange-
strebte Tétigkeit auf Dauer oder in periodisch wiederkehrenden Ab-
stinden erheblich beeintrachtigt ist, von ihm eine Gefihrdung fir die
Gesundheit der iibrigen Mitarbeiter ausgeht oder im Zeitpunkt seines
Dienstantritts beziehungsweise in schon absehbarer Zeit mit einer Ar-
beitsunfihigkeit zu rechnen ist.7%* Zu offenbaren sind damit bestehen-
de Erkrankungen, die die Arbeitsleistung bzw. -fahigkeit negativ beein-

786 So insbesondere Kihler, Rechtsprobleme der betrieblichen Personalauswahl,
S.161 und 167; Konig, Pradiktive Gesundheitsinformationen im Arbeits- und Be-
amtenrecht und genetischer ,,Exzeptionalismus", S. 96 f.

787 Siehe BAG 7.6.1984, AP Nr. 26 zu § 123 BGB; BAG 21.2.1991, AP Nr. 35 zu § 123
BGB; BAG 11.11.1993, BAGE 75, 81; BAG 7.9.1995, BAGE 81, 22; BAG
5.10.1995, BAGE 81, 123; BAG 18.1.1996, AP Nr.25 zu §242 BGB; BAG
18.10.2000, BAGE 96, 126.

788 Vgl. Linck, in: Schaub, Arbeitsrechts-Handbuch, § 26 Rn. 11.

789 BAG 5.10.1995, AP Nr. 40 zu § 123 BGB; BAG 7.6.1984, AP Nr. 26 zu § 123 BGB.

790 Vgl. Preis, in: Erfurter Kommentar zum Arbeitsrecht, § 611 BGB Rn. 271; Konig,
Pradiktive Gesundheitsinformationen im Arbeits- und Beamtenrecht und geneti-
scher ,,Exzeptionalismus®, S. 94 m.w.N.

791 BAG AP Nr. 26 zu § 123 BGB.
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trachtigen oder moglicherweise wihrend der Beschiftigung beein-
trachtigen werden.

Demgegeniiber sind pridiktive Gesundheitsinformationen grund-
satzlich nicht vom Fragerecht des Arbeitgebers umfasst, soweit es sich
nur um latente Krankheitsdispostionen handelt, da diese keine kon-
kreten Aussagen zur (derzeitigen und zukiinftigen) Arbeitsleistung des
Arbeitnehmers zulassen.”9> Anders wird dies — auf Grundlage der vor-
genannten Rechtsprechung des BAG - allerdings zu bewerten sein,
wenn auf Grundlage pradiktiver Informationen konkrete Aussagen zur
Arbeitsfiahigkeit wihrend des angestrebten Arbeitsverhéltnisses mog-
lich sind.

bb) Grenzen der Informationsbeschaffung nach dem Bundesdatenschutzgesetz

Eine Begrenzung der Informationsbeschaffung durch den Arbeitgeber
ist auch im BDSG enthalten. Nach § 32 Abs. 1 S. 1 BDSG diirfen perso-
nenbezogene Daten eines Beschiftigten, zu denen insbesondere die
personlichen Gesundheitsdaten zahlen,793 fiir Zwecke des Beschafti-
gungsverhiltnisses erhoben, verarbeitet oder genutzt werden, wenn
dies fiir die Entscheidung tiber die Begriindung eines Beschéftigungs-
verhéltnisses oder nach Begriindung des Beschiftigungsverhiltnisses
tiir dessen Durchfithrung oder Beendigung erforderlich ist. Letztlich
ergeben sich aus § 32 BDSG aber keine weitergehenden Grenzen, als
sie ohnehin schon nach den Fragerechtsgrundsitzen der Rechtspre-
chung aufgebaut wurden, da die ,Erforderlichkeit einer Datenerhe-
bung“ im Sinne des § 32 BDSG immer dann als gegeben anzusehen ist,
wenn ein berechtigtes, billigenswertes und schutzwiirdiges Interesse
des Arbeitgebers vorliegt.794 Damit stellt § 32 BDSG letztlich nur eine
Kodifizierung des bisher geltenden Richterrechts dar.795

792 So BAG 7.6.1984, AP Nr. 26 zu 123 BGB; LAG Berlin BB 1974, 510 (510); ebenso
Schaub, in: Schaub, Arbeitsrechts-Handbuch, § 26 Rn. 20; Kaehler, Rechtsproble-
me betrieblicher Personalauswahl, S. 199.

793 Beschiftigte im Sinne des § 32 BDSG sind nicht nur Beschiftigte im arbeitsrecht-
lichen Sinne, sondern auch Beamte, Auszubildende und Bewerber; vgl. Seifert, in:
Simitis, BDSG, § 32 Rn. 12.

794 Siehe auch BT-Drs. 16/13657, S. 20.

795 Vgl. BT-Drs. 16/13657, S. 21.
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<c) Grenzen des Fragerechts nach dem GenDG

(1) Das Verwendungsverbot nach § 19 GenDG

Eine weitergehende Begrenzung des Fragerechts ergibt sich allerdings
aus dem GenDG. So darf der Arbeitgeber79¢ von Beschiftigten”97 nach
§19 Nr.1 GenDG weder vor noch nach Begriindung des Beschifti-
gungsverhiltnisses die Vornahme genetischer Untersuchungen oder
Analysen verlangen oder nach § 19 Nr. 2 GenDG die Mitteilung von
Ergebnissen bereits vorgenommener genetischer Untersuchungen oder
Analysen verlangen, solche Ergebnisse entgegennehmen oder verwen-
den. Werden im Rahmen der Biobankenforschung genetische Untersu-
chungen oder Analysen im Sinne des § 3 Nr.1 und Nr. 2 GenDG793
durchgefiihrt, unterliegen die Ergebnisse im Rahmen eines Arbeitsver-
trages nach Mafigabe des GenDG damit einem Verwendungsverbot.
Ausnahmen von diesem Grundsatz ergeben sich aus § 20 Abs. 2
GenDG fiir bestimmte Untersuchungen zum Arbeitsschutz. Arbeits-
medizinische Vorsorgeuntersuchungen sind nach § 20 Abs. 2 GenDG
zuldssig, wenn bei der konkreten Beschiftigung schwerwiegende Er-
krankungen oder gesundheitliche Stérungen auftreten konnen, die
durch bestimmte genetische Eigenschaften hervorgerufen werden.

796 Nach §3 Nr.13 GenDG sind Arbeitgeber (Arbeitgeberinnen und Arbeitgeber)
natiirliche oder juristische Personen oder rechtsfihige Personengesellschaften, die
Personen im Sinne des § 3 Nr.12 GenDG (Siehe Fn. 797) beschiftigen, bei in
Heimarbeit Beschiftigten und den ihnen Gleichgestellten die Auftraggeber oder
Zwischenmeister oder bei Beschiftigten, die einem Dritten zur Arbeitsleistung
tiberlassen werden, auch die Dritten.

797 Nach §3 Nr.12 GenDG sind Beschiftigte Arbeitnehmerinnen und Arbeitneh-
mer, die zu ihrer Berufsbildung Beschiftigten, Teilnehmer an Leistungen zur Teil-
habe am Arbeitsleben sowie an Abklarungen der beruflichen Eignung oder Ar-
beitserprobung (Rehabilitanden), die in anerkannten Werkstitten fiir behinderte
Menschen Beschiftigten, Personen, die nach dem Jugendfreiwilligendienstegesetz
beschiftigt werden, Personen, die wegen ihrer wirtschaftlichen Unselbststindig-
keit als arbeitnehmerdhnliche Personen anzusehen sind; zu diesen gehéren auch
die in Heimarbeit Beschiftigten und die ihnen Gleichgestellten, Bewerberinnen
und Bewerber fiir ein Beschaftigungsverhiltnis sowie Personen, deren Beschifti-
gungsverhiltnis beendet ist. Dartiber hinaus gelten die arbeitsrechtlichen Rege-
lungen des GenDG nach §22 GenDG entsprechend fiir 6ffentlich-rechtliche
Dienstverhiltnisse des Bundes.

798 Zur Definition siehe Kapitel 5 E. IIL. 2. d) cc).
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Werden im Rahmen der Biobankenforschung entsprechende Befunde
erhoben, konnten diese dann anstelle einer weiteren genetischen Un-
tersuchung oder Analyse durch den Arbeitgeber verwendet werden.
Dies setzt allerdings voraus, dass der betroffene Arbeitnehmer diese
Untersuchungsergebnisse seinem Arbeitgeber freiwillig iiberldsst, was
wiederum voraussetzt, dass der jeweilige Spender individuelle Ergeb-
nisse aus der Forschung mit seinen Proben riickgemeldet bekommt.
Durch den Ausnahmetatbestand des § 20 Abs.2 GenDG ergibt sich
daher nur in Ausnahmefillen die Moglichkeit, Ergebnisse aus zu For-
schungszwecken durchgefiithrten genetischen Untersuchungen und
Analysen im Rahmen eines Arbeitsverhaltnisses weiterzuverwenden.

(2) Exkurs: Zur VerfassungsmaBigkeit der arbeitsrechtlichen Regelungen des GenDG

Wie schon bei den versicherungsrechtlichen Regelungen des
GenDG79 stellt sich auch beziiglich der arbeitsrechtlichen Regelungen
der §§ 19 ff. GenDG die Frage, ob diese verfassungsgemafl sind. Im
Gegensatz zu den Regelungen zu Versicherungsvertrigen wird die
Nutzung genetischer Informationen in Arbeitsverhéltnissen erganzend
zu den §$§ 19, 20 GenDG durch das allgemeine arbeitsrechtliche Be-
nachteiligungsverbot des §21 GenDG geregelt.8° §21 Abs.1 S.1

GenDG verbietet die Diskriminierung aufgrund von genetischen Ei-
genschaften.8°! So diirfen Beschiftigte bei einer Vereinbarung der Be-
griindung des Beschiftigungsverhaltnisses, beim beruflichen Aufstieg,
bei einer Weisung oder der Beendigung des Beschaftigungsverhaltnis-
ses nicht wegen ihrer oder der genetischen Eigenschaften einer gene-
tisch verwandten Person benachteiligt werden. Das gilt nach § 20

Abs. 1 Satz 2 GenDG auch, wenn Beschiftigte die Durchfithrung gene-
tischer Test oder die Offenbarung der Ergebnisse bereits durchgefiihr-
ter genetischer Untersuchungen oder Analysen verweigern. Damit er-
fasst § 21 GenDG nicht nur ein Verbot der Benachteiligung wegen ei-
gener genetischer Eigenschaften, sondern auch von Benachteiligungen

799 Siehe oben Kapitel 5 E. III. 2. d).

800 Vgl. BR-Drs. 633/08, S. 8o.
801 Stockter, in: Priitting, Fachanwaltskommentar Medizinrecht, § 21 GenDG Rn. 9.

IP 216.73.218.36, am 21.01.2026, 02:31:44. © Urheberrechtiich geschltzter Inhat 2
tersagt, m mit, fir oder in Ki-Syster



https://doi.org/10.5771/9783828870338

E. Der Zugriff durch Versicherer und Arbeitgeber

aufgrund von genetischen Eigenschaften von Verwandten.?°2 Das Ver-
bot nach §21 Abs.1 GenDG umfasst damit auch Familienanamne-
sen.803 Die Regelungen der §§ 19 ff. GenDG beinhalten also ein umfas-
sendes Benachteiligungsverbot aufgrund genetischer Eigenschaften,
sodass eine Ungleichbehandlung im Sinne des Art. 3 Abs. 1 GG nicht
vorliegt.8°4 Uberdies wird der Arbeitgeber von den Regelungen der
§§ 19 ff. GenDG nicht unverhéltnisméflig in seiner Vertragsfreiheit be-
grenzt, kann er doch auch nach Abschluss eines Arbeitsvertrages bei
einer dauerhaften Erkrankung des Arbeitnehmers den Vertrag krank-
heitsbedingt kiindigen, sofern mit der Wiedererlangung der Arbeitsfa-
higkeit nicht zu rechnen ist.3°5 Der Arbeitgeber ist dartiber hinaus
durch die Regelungen zur Entgeltfortzahlung im Krankheitsfall nach
§ 3 EFZG und § 44 SGBV geschiitzt, wonach der Arbeitgeber nur in
den ersten sechs Wochen der krankheitsbedingten Abwesenheit eines
Arbeitnehmers zur Lohnfortzahlung verpflichtet ist. Eine Risikovertei-
lung zulasten des Arbeitgebers entsprechend der adversen Selektion
beim Versicherungsvertrag besteht daher im Rahmen von Arbeitsver-
héltnissen per se nicht. Unter dem Aspekt der Vertragsfreiheit der Ar-
beitgeber bestehen also keine Bedenken gegen die Verfassungsmaf3ig-
keit der §§ 19 ff. GenDG. Allerdings verstoflen die Regelungen ebenso
wie die versicherungsrechtlichen Regelungen des § 18 GenDG8¢ aus
Sicht der Arbeitnehmer gegen den allgemeinen Gleichbehandlungs-
grundsatz, da Gesundheitsinformationen aus genetischen Untersu-
chungen und Analysen keine Sonderstellung einnehmen und daher
eine Ungleichbehandlung dieser Informationen mit denselben Ge-
sundheitsinformationen, die durch andere Untersuchungsmethoden
gewonnen wurden, verfassungsrechtlich nicht gerechtfertigt ist. Die
Regelungen der §$ 19 ff. GenDG verstoflen damit jedenfalls insoweit
gegen Art. 3 Abs. 1 GG, als die Ergebnisse einer genetischen Untersu-

802 Stockter, in: Priitting, Fachanwaltskommentar Medizinrecht, § 21 GenDG Ran. 9.

803 Vgl. Konig, Pradiktive Gesundheitsinformationen im Arbeits- und Beamtenrecht
und genetischer , Exzeptionalismus®, S. 201.

804 Siehe hierzu auch Konig, Priadiktive Gesundheitsinformationen im Arbeits- und
Beamtenrecht und genetischer ,,Exzeptionalismus®, S. 203 f.

805 Unstr., vgl. Wank, in: Miinchener Handbuch Arbeitsrecht, § 98 Rn. 56; Linck, in:
Schaub, Arbeitsrechts-Handbuch, § 131 Rn. 31 ff. jeweils m.w.N.

806 Siehe Kapitel 5 E. III. 2. d) cc).
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chung oder Analyse beim Abschluss eines Arbeitsvertrages nicht vor-
gelegt werden diirfen, und sind daher verfassungswidrig.

¢) Ergebnis fiir die Nutzung von dem Arbeitnehmer bekannten
Gesundheitsinformationen

Zusammenfassend ist damit festzuhalten, dass Gesundheitsinformatio-
nen aus einer Biobank durch Arbeitgeber nur sehr begrenzt verwendet
werden konnen. Die Ergebnisse einer zu Forschungszwecken vorge-
nommenen genetischen Untersuchung oder Analyse kénnen nach § 19
Nr.2 GenDG grundsitzlich nicht verwendet werden. Allein im Be-
reich der Vorsorgeuntersuchungen nach § 20 GenDG wire eine Entge-
gennahme dieser Ergebnisse in eng begrenzten Ausnahmefillen zulés-
sig, sofern im Rahmen der Forschung Untersuchungen vorgenommen
werden, die bestimmte genetische Eigenschaften aufdecken, die bei der
konkreten Beschiftigung zu schwerwiegenden Erkrankungen oder ge-
sundheitlichen Stérungen fithren kénnen.

Informationen iiber den derzeitigen Gesundheitszustand des Ar-
beitnehmers unterliegen dem Fragerecht des Arbeitgebers, sofern diese
sich auf die Eignung des Arbeitnehmers fiir die konkrete Tiatigkeit be-
eintrichtigen. Bestehen bereits Erkrankungen, die die Ubernahme
einer bestimmten Tatigkeit unmdoglich machen, muss der Arbeitneh-
mer dies in der Bewerbungssituation ungefragt offenbaren. Pradiktive
Gesundheitsinformationen unterliegen dem Fragerecht des Arbeitneh-
mers nur dann, wenn sie den Schluss auf eine konkret absehbare ge-
sundheitsbedingte Einschrinkung der Arbeitsleistung zulassen.

2. Fragen des Arbeitgebers nach unbekannten Gesundheitsinformationen

aa) Grundsatzliche Zuldssigkeit der Erhebung unbekannter
Gesundheitsinformationen

Ihm unbekannte Gesundheitsinformationen kann der Bewerber dem
Arbeitgeber selbst nicht offenbaren. Moglich wire allenfalls die Befra-
gung des Bewerbers, ob iiber ihn Gesundheitsdaten in einer Biobank
vorliegen konnten, die ihm nicht bekannt sind, um ihn anschlief}end
aufzufordern, von der Biobank Auskunft iiber diese Daten zu erbitten.
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Insofern stellt sich die Frage, ob fiir den Bewerber auch eine Offenba-
rungspflicht fiir die ihm unbekannten Daten gibt.

Hierbei ist festzustellen, dass nach geltendem Recht die Beschaf-
fung von dem Bewerber bislang unbekannten Gesundheitsinformatio-
nen im Grundsatz nicht unzuléssig ist. So kann der Arbeitgeber die
Eignung des Bewerbers neben dessen Befragung auch durch eine drzt-
liche Untersuchung tiberpriifen lassen®7 und damit auch fiir den Be-
werber bislang unbekannte Gesundheitsinformationen zutage férdern.
In bestimmten Bereichen ist aus Griinden des Arbeitsschutzes eine
arztliche Eignungsuntersuchung sogar gesetzlich vorgeschrieben3s,
sodass ohne eine Untersuchung die Beschéftigung des Arbeitnehmers
verboten ist.3°9 Durch die érztliche Untersuchung kann der Arbeitge-
ber jedoch keine weitergehenden Gesundheitsinformationen {iber den
Bewerber erlangen, als es auf Grundlage der Fragerechtsgrundsitze so-
wie der gesetzlichen Begrenzungen der Informationserhebung méglich
ist.3%c Auch die Aufforderung des Bewerbers, ihm unbekannte Ge-
sundheitsinformationen aus einer Biobank anzufordern, konnte sich
daher nur auf solche Informationen beziehen, die von den Frage-
rechtsgrundsétzen gedeckt sind.

bb) Pflicht des Bewerbers zur Einholung unbekannter Gesundheitsdaten?

(1) Mitwirkungspflicht nach § 241 Abs. 2 BGB

Die Verwendung von Gesundheitsdaten im Einstellungsverfahren, die
zwar bereits durch Dritte erhoben wurden, dem Bewerber selbst aber
unbekannt sind, ist bislang uniiblich. In der Regel wurden die fiir die
Einstellung maf3geblichen Informationen im Rahmen einer arztlichen

807 Siehe nur Richardi/Fischinger, in: Staudinger, § 611 Rn.228 m.w.N.; Kaehler,
Rechtsprobleme betrieblicher Personalauswahl, S. 198; Linck, in: Schaub, Arbeits-
rechts-Handbuch, § 26 Rn. 14.

808 Vgl. §32 Abs.1 JArbSchG; § 15 GefstoffV i.V.m. §4 ArbMedVV, §81 See-
mannsG, §$ 6o ff. StrahlenschutzVO, §§ 37 ff. RontenVO, § 43 Abs. 1 InfSchG.

809 Richardi/Fischinger, in: Staudinger, § 611 Rn. 228.

810 Vgl. Preis, in: Erfurter Kommentar zum Arbeitsrecht, § 611 BGB Rn. 293; Richar-
di/Fischinger, in: Staudinger, § 611 Rn. 229; a.A. Konig, Pradiktive Gesundheitsin-
formationen im Arbeits- und Beamtenrecht und genetischer ,Exzeptionalismus®,
S. 138 f; Riesenhuber, RAA 2011, 257 (261) m.w.N.
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Untersuchung oder Heilbehandlung gewonnen und dabei zugleich
dem Betroffenen offenbart. Arbeitgeber fragen, jedenfalls bislang, auch
nicht gezielt nach unbekannten Informationen aus der Forschung.
Auch wird in der Literatur - soweit ersichtlich - ein solches Vorgehen
nicht empfohlen. Dementsprechend wurde bisher auch nicht die Frage
erortert, ob ein Bewerber gesetzlich dazu verpflichtet sein konnte, die
ihm unbekannten Informationen zu offenbaren. Dies wire nur dann
der Fall, wenn ihn im Rahmen des Einstellungsverfahrens eine ent-
sprechende Mitwirkungspflicht auf Einholung der Daten trife.

Eine solche Mitwirkungspflicht zur Einholung von dem Bewerber
unbekannten individuellen Gesundheitsdaten aus einer Biobank kénn-
te sich als vertragliche Nebenpflicht aus § 241 Abs. 2 BGB ergeben. Da-
nach sind die Vertragsparteien nach Treu und Glauben zur Zusam-
menarbeit verpflichtet, um die Voraussetzungen fiir die Durchfithrung
des Vertrags zu schaffen, Erfillungshindernisse zu beseitigen sowie
den anderen Teil in den angestrebten Genuss der Leistung kommen zu
lassen.8* Mitwirkungspflichten kommen immer dann in Betracht,
wenn einer der Vertragspartner in dem primdr ihm obliegenden Ver-
antwortungsbereich zur Erreichung des Vertragszwecks auf den ande-
ren angewiesen ist und diesem die Hilfe ohne Preisgabe eigener Inter-
essen moglich und zumutbar ist.812

Die arbeitsvertragliche Riicksichtnahmepflicht nach § 241 Abs. 2
BGB verlangt von den Parteien eines Arbeitsverhéltnisses, gegenseitig
auf die Rechtsgiiter und die Interessen der jeweils anderen Vertrags-
partei Riicksicht zu nehmen. Dementsprechend hat der Arbeitnehmer
seine Verpflichtungen aus dem Arbeitsverhdltnis so zu erfiillen und die
im Zusammenhang mit dem Arbeitsverhiltnis stehenden Interessen
des Arbeitgebers so zu wahren, wie dies von ihm unter Beriicksichti-
gung seiner Stellung im Betrieb, seiner eigenen Interessen und der In-
teressen der Arbeitnehmer des Betriebs nach Treu und Glauben billi-
gerweise verlangt werden kann;®'3 dies zumindest, soweit der Arbeit-
geber zu verstehen gibt, dass er auch ein berechtigtes Interesse an den

811 Siehe nur Roth, in: Miinchener Kommentar zum BGB, § 241 Rn. 48; Olzen, in:
Staudinger, § 241 Rn. 444 m.w.N.; Griineberg, in: Palandt, § 241 Rn. 6 ff.

812 Vgl. Roth, in: Miinchener Kommentar zum BGB, § 241 Rn. 48 und Rn. 141; OI-
zen, in: Staudinger, § 241 Rn. 444 m.w.N.

813 BAG NZA-RR 2006, 636 (636).
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Gesundheitsinformationen hat, die in einer Biobank bzw. einer For-
schungseinrichtung zu Forschungszwecken erhoben worden sind.
Dementsprechend kénnte man in diesen Fillen auch eine Pflicht zur
Einholung der fiir den Abschluss des Arbeitsvertrages mafigeblichen
Gesundheitsinformationen nach § 241 Abs.2 BGB zumindest dann
annehmen, auch wenn diese dem Bewerber bislang unbekannt sind.

(2) Unzumutbarkeit der Einholung unbekannter Gesundheitsinformationen wegen
Eingriffs in das Recht auf Nichtwissen

Die Einholung der Informationen miisste fiir den Bewerber auch zu-
mutbar sein. Ob eine bestimmte Handlung fiir den Verpflichteten un-
zumutbar ist, ist auf Grundlage der widerstreitenden Interessenlagen
zu bewerten.814 Zu beachten sind dabei insbesondere die Grundrechte
der Parteien.®15 Insofern kénnte die Pflicht des Bewerbers zur Einho-
lung von ihm bisher unbekannter Gesundheitsinformationen einen
Verstof3 gegen dessen Recht auf Nichtwissen iiber die eigene Gesund-
heit darstellen.

Das Recht auf Nichtwissen ist als Ausprigung des allgemeinen
Personlichkeitsrechts geméf8 Art. 2 Abs. 1 GG i.V.m. Art. 1 Abs. 1 GG
allgemein anerkannt.3'6 Seine dogmatische Herleitung ist hochst um-

814 Siehe nur BAG NZA 2005, 1298 (1300).

815 St. Rspr. BVerfGE 7, 198 (205f.); 90, 27 (33 ff.); 100, 214 (222); 100, 289 (304);
101, 361 (388); 102, 347 (362); 104, 65 (73); 114, 339 (348); 115, 51 (66 f.); BGHZ
157, 322 (327); siehe ferner Sachs, in: Sachs, Vor Art. 1 Rn. 32 m.w.N., ausfithrlich
zur Einwirkung der Grundrechte in das Privatrecht Canaris, Grundrechte und
Privatrecht.

816 Vgl. Wiese, in: Festschrift Niederlander, 475 (484); ders., Genetische Analysen
und Rechtsordnung, S.22; ders., RAA 1988, 217 (220); Taupitz, in: Festschrift
Wiese, 583 ff.; ders., Gendiagnostik und Versicherungsrecht, S. 23; Vitzthum, in:
Festschrift Diirig, 185 (187 f.); Wellbrock, CR 1989, 204 (208 f.); Donner/Simon,
DOV 1990, 907 (912f.); Deutsch, AcP 192 (1992), 161 (169); Damm, in: Fest-
schrift Laufs, 725 (7311.); ders., MedR 1999, 437 (446); ders., Universitas 1999,
433; Di Fabio, in: Maunz/Diirig, GG, Art. 2 Rn. 192.
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stritten.$17 So wird das Recht auf Nichtwissen teilweise®!® als Ausfor-
mung des informationellen Selbstbestimmungsrechts, teilweise3*9 als
eigenstdndiges Freiheitsrecht aus Art. 2 Abs. 1i.V.m. Art. 1 Abs. 1 GG
verstanden.

Durch das Recht auf Nichtwissen wird die Willensentscheidung
des Einzelnen geschiitzt, bestimmte Informationen nicht oder zurzeit
nicht zur Kenntnis erhalten zu wollen.82° Es gewidhrt damit die Ent-
scheidungsfreiheit des Einzelnen, selbst und frei dariiber entscheiden
zu konnen, ob er iiber die Ergebnisse einer medizinischen Untersu-
chungen aufgeklart wird. Der Schutzbereich des Rechts auf Nichtwis-
sen ist nicht auf eine bestimmte Art von Wissen beschréankt; es erfolgt
keine Differenzierung nach dem Inhalt der Erkenntnisse (etwa nach
positiven oder negativen Informationen oder nach der Schwere der er-
kannten Krankheit), vor denen sich der Betroffene verschliefien
mag.821 Das Wissen um die eigene gesundheitliche Préadisposition
kann, insbesondere bei der Kenntniserlangung iiber das Risiko einer
unheilbaren Krankheit, zu schweren psychischen Belastungen beim
Betroffenen fithren. Die ,zwangsweise“ Einholung pradiktiver Ge-
sundheitsdaten beinhaltet damit potenziell eine massive Belastung fiir
den Betroffenen. Moglicherweise hat sich dieser dariiber hinaus be-
wusst gegen eine Kenntnisnahme der Informationen entschlossen und
wiirde durch eine Mitwirkungspflicht dementgegen dazu gezwungen.

Gegen einen Verstof3 gegen das Recht auf Nichtwissen konnte
zwar sprechen, dass der Bewerber im Rahmen seiner (vor-)vertragli-
chen Mitwirkungspflicht selbst in die Dateniibermittlung einwilligt, da
er damit ja gerade zu verstehen gibt, dass er die erbetenen Informatio-

817 Siehe insbesondere die Darstellung bei Moeller-Herrmann, Die Regelung pradikti-
ver Gentests, S. 93 ff,; ferner auch Cremer, Berticksichtigung pradiktiver Gesund-
heitsinformationen beim Abschluss privater Versicherungsvertrége, S. 222 ft.; Ko-
nig, Priadiktive Gesundheitsinformationen im Arbeits- und Beamtenrecht und ge-
netischer ,,Exzeptionalismus®, S. 114 f.

818 Siehe Taupitz, in: Honnefelder/Streffer, 123 (142 f.); Kern, in: Dierks, Genetische
Untersuchungen und Personlichkeitsrecht, S. 63 f.

819 Siehe Kubiak, Gendiagnostik bei Anschluss von Privatversicherungen, S. 143; Mo-
eller-Herrmann, Die Regelung pradiktiver Gentests, S. 101; Cremer, Berticksichti-
gung pradiktiver Gesundheitsinformationen beim Abschluss privater Versiche-
rungsvertrige, S. 224; wohl auch Lensing, VuR 2009, 411 (414).

820 Taupitz, in: Festschrift Wiese, 583 (595 £.).

821 Vgl. Moeller-Herrmann, Die Regelung préidiktiver Gentests, S. 101.
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nen (unmittelbar oder mittelbar) mitgeteilt haben mdchte. Mochte er
dies hingegen nicht, kénnte er schlicht vom Vertragsschluss mit die-
sem Arbeitgeber Abstand nehmen. Zweifel an der Rechtmafiigkeit der
Auskunftserteilung konnten sich jedoch aus der Freiwilligkeit der Er-
klarungen des Bewerbers ergeben.82? Im Schrifttum wird insofern ar-
gumentiert, dass der Bewerber in der Regel auf den Abschluss des Ar-
beitsvertrages angewiesen sei, sodass er eine Einwilligung in eine me-
dizinische Untersuchung o.d. allein aus diesem Zwang abgebe, sodass
die Einwilligung unfreiwillig erfolge und daher den Eingriff in das
Recht auf Nichtwissen nicht rechtfertigen konne.823 Gegen diese solche
generelle Unfreiwilligkeit und die damit verbundene generelle Unwirk-
samkeit der Einwilligung spricht allerdings, dass der Arbeitnehmer
auch in Mafinahmen im Rahmen des Arbeitsschutzes einwilligen
kann, die fiir ihn selbst vorteilhaft sind®24, sodass die Einwilligung je-
denfalls in diesen Fillen rechtméflig sein muss. Von einer generellen
Unzuléssigkeit der Einwilligung des Bewerbers in medizinische Ein-
stellungsuntersuchungen kann damit nicht ausgegangen werden.
Dementsprechend ist auch nicht jede Einwilligung in die Dateniiber-
mittlung von unbekannten Gesundheitsinformationen durch den Be-
werber als Verstof3 gegen das Recht auf Nichtwissen zu werten.
Letztlich kann die Frage der Freiwilligkeit der Einwilligung jedoch
dahinstehen. Die Abfrage von bislang unbekannten Gesundheitsinfor-
mationen kann sich nidmlich eben nur auf solche Informationen er-
strecken, die der Arbeitgeber auch im Rahmen einer medizinischen
Einstellungsuntersuchung verlangen kénnte. Der Eingriff in das Recht

822 Siehe etwa Enquetekommission ,Chancen und Risiken der Gentechnologie®, BT-
Drs. 10/6775, S. 168 f; Donner/Simon, DOV 1990, 907 (917); Wohlgemuth, in:
Festschrift Hanau, 329 (337); Gola, RDV 2002, 109; Moeller-Herrmann, Die Rege-
lung pradiktiver Gentests, S.200; a.A. etwa Riesenhuber, RdA 2011, 257 (261);
Notz, Zulassigkeit und Grenzen érztlicher Untersuchungen von Arbeitnehmern,
S. 45.

823 Vgl. Enquetekommission ,Chancen und Risiken der Gentechnologie“, BT-Drs.
10/6775, S. 168 f,; Donner/Simon, DOV 1990, 907 (917); Wohlgemuth, in: Fest-
schrift Hanau, 329 (337); Gola, RDV 2002, 109; Moeller-Herrmann, Die Regelung
pradiktiver Gentests, S.200; a.A. etwa Riesenhuber, RAA 2011, 257 (261); Notz,
Zulissigkeit und Grenzen érztlicher Untersuchungen von Arbeitnehmern, S. 45.

824 So auch Kaehler, Rechtsprobleme der betrieblichen Personalauswahl, S. 99; Konig,
Pradiktive Gesundheitsinformationen im Arbeits- und Beamtenrecht und geneti-
scher ,,Exzeptionalismus*, S 122.
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auf Nichtwissen ist insoweit also stets vom verfassungsrechtlich ge-
schiitzten Informationsinteresse des Arbeitgebers gedeckt. Der Arbeit-
geber kann den Bewerber daher auffordern, ihm medizinische Unter-
lagen aus der Biobank zu liefern, sofern und soweit diese nur solche
Aussagen enthalten, die vom Fragerecht des Arbeitgebers gedeckt sind.
Letztlich stellt dabei nur die Frage, ob eine Abfrage der Daten aus einer
Biobank praktikabel umzusetzen ist, oder ob nicht vielmehr eine neue,
aktuelle Gesundheitspriifung regelméflig schneller und einfacher ist.
Selbst wenn Bewerber zur Einholung von unbekannten Gesundheits-
informationen aus der Biobankenforschung verpflichtet sind, fiihrt
dies nicht zu einem (im Vergleich zur allgemein anerkannten medizi-
nischen Einstellungsuntersuchung weitergehenden) Eingriff in das
Recht auf Nichtwissen. Die Spende fiir die Biobankenforschung fiihrt
damit nicht zu einem hoheren Schutzbedarf fiir die Spender.

3. Schlussfolgerungen fiir die Nutzung von Gesundheitsinformationen aus
einer Biobank

Zusammenfassend ist damit festzuhalten, dass der Bewerber auf alle
Fragen wahrheitsgeméfl antworten muss, sofern der Arbeitgeber an
der Beantwortung ein berechtigtes, billigenswertes und schutzwiirdiges
Interesse hat. Der Bewerber hat dabei Erkrankungen und Vorerkran-
kungen wie auch préadiktive Gesundheitsinformationen, sofern sich
daraus konkrete Aussagen zur Arbeitsfihigkeit in der ndheren Zukunft
ergeben, zu benennen. Dariiber hinaus trifft den Bewerber auch ohne
Befragung durch den Arbeitgeber eine Offenbarungspflicht fiir solche
Umstédnde, die schon im Zeitpunkt der Aufnahme der Tatigkeit vorlie-
gen und die den reibungslosen Ablauf des Dienstverhaltnisses behin-
dern oder verhindern. Keine Offenbarungspflicht besteht tiber die Er-
krankungen und Vorerkrankungen von Angehoérigen des Bewerbers.
Die Ergebnisse genetischer Untersuchungen und Analysen im Sinne
des § 3 Nr. 1 und Nr. 2 GenDG diirfen vom Arbeitgeber weder verlangt
noch bei einer freiwilligen Herausgabe verwendet werden.

Entsprechend dieser Grundsdtze miissen auch individuelle Ergeb-
nisse aus der Biobankenforschung mitgeteilt werden, sofern diese dem
Spender bekanntgegeben worden sind.
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Unbekannte individuelle Ergebnisse aus der Forschung mit Proben
und Daten eines Spenders miissen hingegen auch auf Aufforderung
durch den Arbeitgeber weder eingeholt noch dem Arbeitgeber offen-
bart werden.

IV. Verwendung von Gesundheitsinformationen im offentlichen Dienst

a) Einleitung

Gesundheitsinformationen werden auch bei der Begriindung offent-
lich-rechtlicher Arbeits- bzw. Dienstverhiltnisse fiir die Beurteilung
der gesundheitlichen Eignung des Bewerbers verwendet. Zu unter-
scheiden ist insofern zwischen Arbeitern und Angestellten im offentli-
chen Dienst einerseits und Beamten andererseits. Wahrend Beamte
durch die Ernennung in das Beamtenverhéltnis berufen werden®?s und
damit in das besondere Dienst- und Treueverhiltnis zum Staat eintre-
tend2¢, stehen Arbeiter und Angestellte des offentlichen Dienstes in
einem privatrechtlichen Arbeitsverhéltnis zum Staat.8?” Fiir Arbeiter
und Angestellte des offentlichen Dienstes sind daher die oben darge-
legten Grundsétze zur Erhebung von Gesundheitsdaten im Rahmen
privatrechtlicher Arbeitsverhéltnisse anzuwenden.

b) Die Priifung der gesundheitlichen Eignung von Beamten
aa) Grundsatz der Bestenauslese

Das Beamtenverhiltnis ist ein offentlich-rechtliches Dienstverhiltnis,
das zwischen dem Beamten und einer dienstherrenfihigen juristischen
Person des offentlichen Rechts geschlossen wird. Regeltypus des Be-
amtenverhiltnisses ist das auf Lebenszeit geschlossene Beamtenver-
héltnis als das lebenslange Dienst- und Treueverhiltnis®?® zwischen

825 Vgl. § 8 Abs. 1 Nr. 1 BeamtStG.

826 Vgl. § 3 Abs. 1 BeamtStG; dazu auch Battis, § 4 Rn. 3.
827 Vgl etwa Langer, in: Wichmann/Langer, Rn. 421.
828 Vgl. Scheerbarth/Hoffken, Beamtenrecht, § 9 I 1.
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Beamten und Dienstherrn.829 Durch die Verbeamtung auf Lebenszeit
soll die Neutralitdt und Unabhéngigkeit der staatlichen Verwaltung ge-
sichert werden.?3° Die lebenslange Absicherung soll die Beamten
rechtlich und wirtschaftlich so zu stellen, dass sie sich nicht veranlasst
sehen, pflichtwidrig eigene oder fremde Interessen in die Amtswahr-
nehmung einfliefen zu lassen.®3* Eine Beendigung der einmal erreich-
ten Beamtenstellung ist daher nur unter sehr restriktiven Vorausset-
zungen moglich.832 So stellt insbesondere eine krankheitsbedingte
Dienstunfahigkeit des Beamten, im Gegensatz zur krankheitsbeding-
ten Kiindigung im Arbeitsrecht, keinen Grund fiir die Beendigung des
auf Lebenszeit begriindeten Dienst- und Treueverhiltnisses dar.833
Dementsprechend ist das Interesse des Dienstherrn besonders hoch,
nur solche Bewerber in ein Beamtenverhiltnis aufzunehmen, die ihre
Dienstpflicht voraussichtlich vollumfassend, also bis zum Dienstzeit-
ende, erfiillen werden. Die Auswahl der Bewerber erfolgt daher nach
dem Prinzip der Bestenauslese, das in Art. 33 Abs. 2 GG niedergelegt
ist.

Neben der Befahigung®34 und der fachlichen Leistung?®3s ist hierbei
die Eignung des Bewerbers mafigeblich fiir die Auswahlentscheidung
des Dienstherrn, zu der insbesondere die gesundheitliche Eignung
zahlt.83¢ Geeignet ist der Bewerber demnach, wenn er dem angestreb-
ten Amt in korperlicher, psychischer und charakterlicher Hinsicht ge-

829 Siehe Art.33 Abs.5 GG; §4 Abs.1 S.2 BeamtStG; § 6 Abs.1 S.2 BBG; §§6, 7

LBG BW.

830 BVerfG NJW 1977, 1869.

831 Vgl Remmert, JZ 2005, 53 (57) m.w.N.

832 Siehe Wichmann, in: Wichmann/Langer, Rn. 275 ff.

833 Anders hingegen bei Beamten auf Probe, sofern bei diesen wihrend der Probezeit
die Dienstunfahigkeit eintritt, § 34 Abs. 1 Nr. 3 BBG. Vgl dazu Battis, BBG, § 34
Rn. 10. Beamten auf Widerruf konnen aus jedem nicht ermessenfehlerfreien
Grund entlassen werden, § 37 Abs. 1 S. 1 BBG. Vgl. Battis, BBG, § 37 Rn. 2.

834 Unter dem Begriff der Befdhigung werden alle fiir die dienstliche Verwendung
wesentlichen Fahigkeiten, Kenntnisse, Fertigkeiten und sonstigen Eigenschaften
verstanden; vgl. Guttmann, Wie viel wissen darf der Staat?, S. 57 m.w.N.; Battis,
BBG, § 9 Rn. 9.

835 Die fachliche Leistung beurteilt sich nach denen in der Praxis erbrachten fachli-
chen Leistungen und beruht in aller Regel auf der Bewertung durch den Dienst-
herrn; vgl. Guttmann, Wie viel wissen darf der Staat, S. 58 m.w.N.; Battis, BBG,
§ 9 Rn. 10.

836 Vgl. Wichmann, in: Wichmann/Langer, Rn. 113.
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wachsen ist.837 Welchen konkreten Anforderungen an die gesundheit-
liche Eignung zu stellen sind, ist weder im Grundgesetz noch in den
beamtenrechtlichen Regelungen des Bundes oder der Lander definiert.
Nach der Rechtsprechung fehlt dem Bewerber die gesundheitliche Eig-
nung, wenn die Moglichkeit kiinftiger Erkrankungen oder gar einer
dauernden Dienstunfihigkeit vor Erreichen der Altersgrenze nicht mit
einem hohen Grad an Wahrscheinlichkeit ausgeschlossen werden
kann.838 Der Dienstherr hat insofern eine Prognoseentscheidung zu
treffen, die durch die Rechtsprechung allein auf Ermessensfehler tiber-
priift werden kann.339 Die Eignung des Bewerbers wird dazu im Rah-
men des Einstellungsverfahrens durch eine amtsdrztliche Untersu-
chung bzw. das daraufhin erlassene amtsdrztliche Gesundheitszeugnis
festgestellt. Eine gesetzliche Konkretisierung dazu, inwieweit das amts-
arztliche Gutachten auf prognostische Aussagen begriindet sein kann,
fehlt indes (dazu sogleich).34°

bb) Die Ermittlung der gesundheitlichen Geeignetheit

(1) Prognoseentscheidung des Dienstherrn nach Befragung und medizinischer
Untersuchung des Anwarters

In der Praxis wird die gesundheitliche Geeignetheit des Bewerbers in
der Regel durch eine amtsérztliche Untersuchung ermittelt. Hierbei
wird der Bewerber medizinischen Untersuchungen unterworfen und
iiber bestehende oder tiberstandene Erkrankungen bei ihm selbst und

837 Vgl BVerfGE 92, 140 (151); zur charakterlichen Eignung siehe Battis, BBG, § 9
Rn. 7.

838 BVerwG ZBR 1963, 215; BVerwG, ZBR 1983, 215; BVerwG OVG Minster, DVBI
1985, 1247; VG Darmstadt NVWZ-RR 2006, 566 ff.; anders nur BVerwG, Be-
schluss vom 23.4.2009 — 2 B 79.08, wonach bei Schwerbehinderten die Eignung
nur dann fehlt, wenn mit hoher Wahrscheinlichkeit eine vorzeitige Dienstunfa-
higkeit und hiufige krankheitsbedingte Fehlzeiten zu rechnen ist; zur Kritik an
der Rechtsprechung vgl. Seewald, VerwArch 1989, 163 (175 ff.); Bund-Linder-Ar-
beitsgruppe, Abschlussbericht Genomanalyse, S. 39.

839 Vgl. BVerwG DOD 1981, 257; BVerwGE 92, 147; BVerwG ZBR 2002, 184; VGH
Mannheim VBIBW 2012, 65 (66).

840 Zur Frage nach der Aussagekraft der amtsirztlichen Untersuchung als Wahr-
scheinlichkeitsaussage fiir die zukiinftige gesundheitliche Entwicklung des Be-
werbers siehe Guttmann, Wie viel wissen darf der Staat?, S. 66 ff.

225

IP 216.73.218.36, am 21.01.2026, 02:31:44. © Urheberrechtiich geschltzter Inhat 2
tersagt, m mit, fir oder in Ki-Syster



https://doi.org/10.5771/9783828870338

Kapitel 5 Zu den rechtlichen Rahmenbedingungen eines Biobankgeheimnisses

226

auch in seiner Familie befragt. Der Bewerber muss dabei den von der
Behorde geforderten Untersuchungen grundsitzlich nachkommen, ge-
stellte Fragen beantworten und ggf. seine Arzte von der Schweige-
pflicht entbinden.84 Verweigert der Bewerber dies, kann die Behorde
von seiner gesundheitlichen Nichteignung ausgehen®4?, soweit die Un-
tersuchungen bzw. deren einzelne Mafinahmen rechtméflig sind.843

Gesundheitsinformationen aus einer Biobank konnten damit,
ebenso wie im Rahmen der privatrechtlichen Einstellungsverfahren,
durch Befragung des Beamtenanwirters erhoben werden.

(2) Bestehende und vergangene Erkrankungen als Teil der Prognose

Unproblematisch von der Prognoseentscheidung des Dienstherrn er-
fasst werden Erkrankungen und Vorerkrankungen des Bewerbers, so-
weit sich hieraus Aussagen tber die zukiinftige Dienstfihigkeit erge-
ben.844 Folgt aus diesen Angaben, dass eine Dienstunfahigkeit des Be-
werbers nicht mit hoher Wahrscheinlichkeit ausgeschlossen werden
kann, ist die gesundheitliche Eignung nicht gegeben und der Bewerber
ist abzulehnen.84s

(3) Pradiktive Gesundheitsinformationen als Teil der Prognose

Umstritten ist allerdings, inwiefern die Verbeamtung von prédiktiven
Gesundheitsinformationen abhéngig gemacht werden kann. Pradiktive
Gesundheitsinformationen sind fiir die Bewertung der gesundheitli-
chen Geeignetheit des Beamten besonders wertvoll, da der Dienstherr

841 Vgl. OVG Greifswald DOD 1999, 43 (44).

842 Vgl. Schenke, Fille zum Beamtenrecht, S.20; Seewald, VerwArch 1989, 163
(1871.).

843 Siehe nur Konig, Pradiktive Gesundheitsinformationen im Arbeits- und Beamten-
recht und genetischer ,,Exzeptionalismus®, S. 149; Seewald, VerwArch 1989, 163
(1691.); zur fehlenden Mitwirkungspflicht bei unrechtméfligen Untersuchungen
vgl. VG Darmstadt NVwZ-RR 2006, 566 (567).

844 Vgl. Wichmann, in: Wichmann/Langer, Offentliches Dienstrecht, S. 190 ff.; Gutt-
mann, Wie viel wissen darf der Staat?, S. 65.

845 Vgl. zuletzt OVG Miinster, Beschluss vom 21.01.2013 - 6 A 246/12.
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gerade eine Prognoseentscheidung tiber die zukiinftige gesundheitli-
che Entwicklung des Beamten bis hin zu seiner Pensionierung fillen
muss.

In der Praxis flieflen pradiktive Gesundheitsinformationen (insbe-
sondere der BMI sowie zuriickliegende psychische Erkrankungen) da-
her stets in die Verbeamtungspriifung ein. Die Rechtsprechung hat
diese Verwaltungspraxis durchweg gebilligt.34¢ Fiir die gesundheitliche
Eignung sind daher insbesondere die Ergebnisse der Familienanamne-
se347 und des BMI zuldssig, auch wenn beide Gesichtspunkte gerade
nicht fiir eine akute oder nahe bevorstehende Erkrankung sprechen.

Diese Rechtsprechung wird in der Literatur befiirwortet, soweit
sich die Priffung auf Daten bezieht, nach denen eine zukiinftige Er-
krankung des Betroffenen mit einem hohen Grad der Wahrscheinlich-
keit auftreten wird, und ein milderes Mittel zur Erlangung dieser Da-
ten nicht existiert.®4® Nach der Gegenansicht soll die Beurteilung des
Anwirters auf Grundlage der Familienanamnese allerdings unzuléssig
sein, da die hieraus gewonnenen Erkenntnisse nur mit geringer Wahr-
scheinlichkeit Aussagen tiber die zukiinftige gesundheitliche Entwick-
lung des Beamten haben sollen.4 Auch sei die Erhebung pradiktiver
Gesundheitsdaten, die Auskunft iiber moglicherweise todlich verlau-
fende Krankheiten geben, im Lichte des Verhiltnisméfligkeitsgrund-
satzes aufgrund der Schwere der drohenden Beeintrachtigung unzulés-
sig.85°

846 Vgl. etwa BVerwG, Beschluss vom 4.4.2013 - 2 B 87.12; OVG Niedersachen, Ur-
teil vom 31.7.2012 - 5 LB 33/11; OVG Nordrhein-Westfalen, Beschluss vom
12.3.2008 — 6A 4819/05; VG Gelsenkirchen NVwZ-RR 2009, 252 (); VG Darm-
stadt NVwZ-RR 2006, 66 ().

847 VG Darmstadt NVwWZ-RR 2006, 66 ()

848 Guttmann, Wie viel wissen darf der Staat?, S. 131 ff; Konig, Pradiktive Gesund-
heitsinformationen im Arbeits- und Beamtenrecht und genetischer ,,Exzeptiona-
lismus* S. 170.

849 So Konig, Pradiktive Gesundheitsinformationen im Arbeits- und Beamtenrecht
und genetischer , Exzeptionalismus", S. 171.

850 Vgl. Konig, Pradiktive Gesundheitsinformationen im Arbeits- und Beamtenrecht
und genetischer ,,Exzeptionalismus®, S. 171
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(4) Verwendung von Ergebnissen aus Gentests

Eingeschrankt wird auch die beamtenrechtliche Eignungspriifung
durch die Regelungen des GenDG. Mit Inkrafttreten des GenDG am
1.2.2012 finden nach § 22 GenDG die arbeitsrechtlichen Regelungen
des GenDG auf 6ffentlich-rechtliche Dienstverhiltnisse entsprechende
Anwendung. Von den Regelungen der §§ 19 ff. GenDG sind demnach
auch die Dienstverhaltnisse der Beamten, der Richter, der Soldaten,
der Zivildienstleistenden sowie, entsprechend der Regelung in §3
Nr.12 lit.g) GenDG, die Bewerber fiir ein offentlich-rechtliches
Dienstverhaltnis erfasst.851 Der Anwendungsbereich ist nach einer in
der Literatur vertretenen Ansicht allein auf Beamte und Beschiftigte
des Bundes beschriankt, da mit Wegfall der Rahmengesetzgebungs-
kompetenz des Bundes nach Art. 75 Abs. 1 S. 1 Nr. 1 GG a.E der Bund
schon keine Gesetzgebungskompetenz zur Regelung der Eignungsprii-
fung der Landesbeamten habe.®5> Um Regelungsliicken zu vermeiden,
sind die Regelungen des GenDG zum Teil durch landesrechtliche Re-
gelung ausdriicklich auch fiir Landesbeamtinnen und -beamte (und
damit auch fiir Bewerberinnen und Bewerber) fiir entsprechend an-
wendbar erklart worden.8s3

Einer solchen Regelung bediirfte es indes nicht. Vielmehr finden
die Regelungen des § 22 GenDG auch nach der Foderalismusreform
auch auf die Dienstverhéltnisse der Beamten und Bediensteten der
Liander unmittelbare Anwendung: denn auch nach der neuen Rechts-
lage hat der Bund nach Art. 74 Abs.1 Nr.27 GG die Gesetzgebungs-
kompetenz fiir die Statusrechte und -pflichten der Beamten der Lin-
der, Gemeinden und anderen Korperschaften des offentlichen Rechts
sowie der Richter im Landesdienst. Ausgenommen hiervon ist nur die
Gesetzgebungskompetenz iiber die Regelung des Lautbahn-, Besol-
dungs- und Versorgungsrechts, das somit den Landern zugesprochen
worden ist. Die Ernennung und damit auch die Gesundheitspriifung
des Bewerbers fillt aber unter keine der Ausnahmen. Von seiner Ge-
setzgebungskompetenz zur Regelung der Eignungspriifung hat der

851 Vgl. Franzen, in: Erfurter Kommentar zum Arbeitsrecht, § 22 GenDG Ru. 1.

852 Siehe Konig, Pradiktive Gesundheitsinformationen im Arbeits- und Beamten-
recht und genetischer ,,Exzeptionalismus®, S. 202 f.
853 Siehe § 74 Abs. 6 LBG Berlin.
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Bundesgesetzgeber in § 9 BeamtStG Gebrauch gemacht, der somit
auch die Mafistibe der Eignungspriifung durch die Landesdiensther-
ren vorgibt.854

Die Regelungen der §§ 19 ff. GenDG, die auf die Begriindung oder
die Beendigung des Status als Beamter Auswirkungen haben, sind
dementsprechend unmittelbar in bundes- wie in landesbeamtenrecht-
lichen Verhiltnissen anzuwenden. Soweit dabei aus Gesichtspunkten
des Arbeitsschutzes genetische Untersuchungen und Analysen durch-
gefithrt werden, gelten die §$ 20, 22 GenDG bei Bundes- wie bei Lan-
desbeamten. Schliefllich sind die arbeitsrechtlichen Regelungen auch
auf sonstigen Beschiftigten im offentlichen Dienst anwendbar. Inso-
fern ist der Bund unstreitig nach Art. 74 Nr. 12 GG (Gesetzgebungs-
kompetenz fiir Arbeitsverhiltnisse) gesetzgebungsbefugt.®ss Erkennt-
nisse aus genetischen Untersuchungen oder Analysen koénnen dem-
nach auch in Beamtenverhiltnissen nur im oben®s¢ dargestellten Rah-
men der §$ 19 ff. GenDG verwendet werden.

<) Schlussfolgerungen fiir die Nutzung von Gesundheitsinformationen aus einer
Biobank bei der Verbeamtung

Die dem Beamtenanwirter bekannten Informationen iber seine Ge-
sundheit sind dem Dienstherrn im Rahmen der Eignungspriifung mit-
zuteilen, soweit es von dessen rechtlich geschiitztem Informationsin-
teresse getragen wird. Dazu zdhlen insbesondere bestehende oder ver-
gangene Erkrankungen. Die Grenzen dieses Informationsinteresses er-
geben sich vor allem aus dem AGG und dem GenDG. Dariiber hinaus
sind pradiktive Gesundheitsinformationen nur insoweit anzugeben, als
sie zu dem Schluss fithren, dass der Betroffene mit hoher Wahrschein-
lichkeit seinen Dienst nicht bis zum Erreichen des allgemeinen Pensi-
onsalters durchfithren kénnen wird. Nach diesen Maf3stiben sind auch
die im Rahmen der Forschung in einer Biobank gewonnenen individu-

854 Siehe hierzu zuletzt OVG Koblenz: Beschluss vom o01.10.2012 -2 B
10745/12.0VG; VG Gelsenkirchen: Beschluss vom 09.10.2012 - 1 L 693/12.

855 Vgl. Maunz, in: Maunz/Diirig, GG, Art. 74 Rn. 166; Seiler, in: Beck’scher Online-
Kommentar GG, Art. 74 Rn. 47; Degenhardt, in: Sachs, Art. 74 Rn. 53.

856 Siehe oben Kapitel 5 III. 1. b) cc).
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ellen Gesundheitsinformationen bei der Verbeamtung zu berticksichti-
gen.

V. Regelungsmaglichkeiten de lege ferenda

1. Einleitung

Im vorangegangenen Abschnitt wurde dargestellt, ob und in welchem
Rahmen Gesundheitsinformationen, die im Rahmen der Biobanken-
forschung gewonnen wurden, vom Spender beim Abschluss eines Ver-
sicherungs- oder Arbeitsvertrages zu offenbaren sind. Hieran anschlie-
3end stellt sich die Frage, ob und inwiefern die insoweit gegebene Of-
fenbarungspflicht fiir diese Gesundheitsdaten gesetzlich ausgeschlos-
sen werden kann. Der Deutsche Ethikrat sieht die Abschottung von
Biobanken vor einem Zugriff durch Versicherer und Arbeitgeber im
Lichte des Rechts der Spender auf informationelle Selbstbestimmung
fir geboten an.857 Zum Schutz der Spender miisse eine Abschottung
von Biobanken vor einer missbriauchlichen Verwendung der Proben
und Daten erfolgen.858 Der besondere Schutzbedarf fiir die Spender
soll dabei insbesondere aus der kontinuierlichen Steigerung des Infor-
mationsgehaltes der in Biobanken gewonnen Gesundheitsdaten her-
rithren.859 Ahnlich war bereits die Argumentation der Begriindung
zum Gesetzentwurf der Fraktion Biindnis 9o/Die Griinen fiir ein Gen-
diagnostikgesetz3¢° ausgefallen, der zum Schutz der Privatsphire der
Spender eine Weitergabe von individuelle Forschungsergebnissen an
Versicherer und Arbeitgeber wie auch die Polizei verhindern sollte.361
Auch in der Literatur wird der Zugang von Versicherungen und Ar-
beitgeber an die im Rahmen der Biobankenforschung gewonnenen
Gesundheitsinformationen teilweise als unvereinbar mit dem Person-
lichkeitsrecht der Spender angesehen.862

857 Vgl. Deutscher Ethikrat, Humanbiobanken fiir die Forschung, S. 31.

858 Vgl. Deutscher Ethikrat, Humanbiobanken fiir die Forschung, S. 31.

859 Vgl. Deutscher Ethikrat, Humanbiobanken fiir die Forschung, S. 8.

860 BT-Drs. 16/3233.

861 Vgl BT-Drs. 16/3233, S. 14.

862 Vgl. Vayena/Ganguli-Mitra/Biller-Andorno, in: Elger et al., Ethical Issues in Go-
verning Biobanks, S. 23 (30).

IP 216.73.218.36, am 21.01.2026, 02:31:44. © Urheberrechtiich geschltzter Inhat 2
tersagt, m mit, fir oder in Ki-Syster



https://doi.org/10.5771/9783828870338

E. Der Zugriff durch Versicherer und Arbeitgeber

2. Schon nach geltendem Recht nur begrenzte Zugriffsmoglichkeiten auf die
Gesundheitsinformationen aus der Biobankenforschung

Im vorangegangenen Abschnitt (Kapitel 5 E. II. und III.) wurde darge-
stellt, dass ein missbrauchlicher Zugriff auf die Gesundheitsdaten, die
im Rahmen der Forschung gewonnen wurden, ,hinter dem Riicken
des Spenders® rechtlich nicht zuldssig ist. Vielmehr sind diese Daten
nur im (allgemeinen) Rahmen der Anzeigepflichten des Versiche-
rungsnehmers bzw. des Fragerechts des Arbeitgebers in Versicherungs-
und Arbeitsverhiltnissen zu offenbaren. Dabei besteht kein Unter-
schied zwischen Daten aus der Forschung und den Daten aus alle tibri-
gen Quellen. Alle Daten sind nur dann zu offenbaren, wenn der Versi-
cherer bzw. Arbeitgeber hieran ein rechtlich geschiitztes Interesse hat.

Damit stellt sich hinsichtlich der Abschottung von Biobanken die
Frage, ob bzw. inwiefern die in der Biobankenforschung gewonnenen
Gesundheitsdaten eine Sonderstellung einnehmen und deren Abschot-
tung gerechtfertigt sein kann, obwohl dieselben Informationen ggf.
auch auflerhalb der Biobankenforschung gewonnen werden konnen
und dann beim Abschluss eines Versicherungs- oder Arbeitsvertrages
weiterhin anzugeben sind. Ein Verwendungsverbot fiir individuelle
Gesundheitsinformationen aus der Biobankenforschung kénnte daher
nur dann begriindet werden, wenn fiir die Spender einer Biobank im
Lichte ihrer Grundrechte ein erhéhter Schutzbedarf besteht oder wenn
das Verwendungsverbot im Lichte der Wissenschaftsfreiheit nach
Art. 5 Abs. 3 GG geboten ist.

3. Notwendigkeit eines Verwendungsverbots zum Schutz der Grundrechte
der Spender?
a) Recht auf informationelle Selbstbestimmung

Der Schutz personenbezogener Daten und damit auch der im Rahmen
der Biobankenforschung gewonnenen individuellen Gesundheitsdaten
wird auf Verfassungsebene durch das oben®3 schon ausfiihrlich darge-
stellte Recht der Spender auf informationelle Selbstbestimmung ge-
schiitzt. Eine Abstufung des verfassungsrechtlichen Schutzes perso-

863 Siehe oben Kapitel 4 B II, Kapitel 5 C. III. 3. und Kapitel 5 E. IL 1. ¢).
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nenbezogener Daten erfolgt dabei nach der Schwere des jeweiligen
Eingriffes in die Personlichkeitssphire des Betroffenen. Die Quelle der
Information ist dabei grundsatzlich ohne Belang. Eine Ausnahme hier-
von bilden Informationen aus genetischen Untersuchungen und Ana-
lysen, die nach §$ 18 ff. GenDG besonders geschiitzt werden. Diese
Regelungen sind aber nach der hier vertretenen Auffassung verfas-
sungswidrig.3%4 Eine Differenzierung des Schutzbedarfs nach der
Quelle der Information ist daher abzulehnen. Geschiitzt werden durch
das Recht auf informationelle Selbstbestimmung eben nur die Daten
selbst®5, die Quelle hingegen nicht. Eine Differenzierung des Schutz-
bediirfnisses erfolgt daher allein anhand der Sphérentheorie¢¢.

Ein (im Vergleich zu ,normalen® Gesundheitsdaten) erhohter
Schutzbedarf fiir personenbezogene Gesundheitsdaten aus der Bio-
bankenforschung ergibt sich somit nur, sofern das jeweilige Datum
dem unantastbaren Kern des Personlichkeitsrechts angendhert ist oder
als Teil des Kernbereiches anzusehen ist.87 Dem Kernbereich wire et-
wa ein auf Grundlage der personenbezogenen Daten des Spenders er-
stelltes Personlichkeitsprofil zuzuordnen.8¢8 Versicherern und Arbeit-
gebern ist im Rahmen der vorvertraglichen Risikopriifung ein Zugang
zu diesen Informationen jedoch schon nach der geltenden Rechtslage
verwehrt, da die Anzeigepflicht nach § 19 Abs. 1 VVG bzw. das Frage-
recht des Arbeitgebers die Informationsgewinnung nur insoweit er-
moglicht, als der Versicherer oder Arbeitgeber ein schiitzenswertes In-
teresse an der Kenntnis hat.86® Dementsprechend kommt ein besonde-
res Schutzbediirfnis von Gesundheitsdaten aus einer Biobank wegen

864 Siehe oben Kapitel 5 E. II. 1. C.

865 Vgl. Stern, Das Staatsrecht der Bundesrepublik Deutschland, Band IV/1, S. 236;
Rudolf, in: Merten/Papier, Handbuch der Grundrechte, Band III, § 9o Rn. 23 f;
Leibholz/Rinck, GG, Art.2 Rn.105; Lorenz, in: Bonner Kommentar zum GG,
Art. 2 Rn. 328; Jarass, in: Jarass/Pieroth, GG, Art. 2 Rn. 43.

866 Siehe oben Kapitel 5 C. I1L. 3. ¢).

867 Vgl. Stern, Das Staatsrecht der Bundesrepublik Deutschland, Band IV/1, S. 264 £,
Rudolf, in: Merten/Papier, Handbuch der Grundrechte, Band III, § 9o Rn. 67.

868 Vgl. Wicklein, Biobanken zwischen Wissenschaftsfreiheit, Eigentumsrecht und
Personlichkeitsschutz, S. 70; Morr, Zuldssigkeit von Biobanken aus verfassungs-
rechtlicher Sicht, S. 30.

869 Siehe oben Kapitel 5 E. II. 1. b) und Kapitel 5 E. IIL. 1.
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deren Nédhe zum Kernbereich der Personlichkeitsrechte der Spender
zur Begriindung eines Verwendungsverbotes nicht in Betracht.

b) Recht auf Nichtwissen

Das Recht der Spender auf Nichtwissen wird bei der Offenbarung von
individuellen Gesundheitsdaten gegeniiber dem Versicherer oder Ar-
beitgeber, die im Rahmen der Biobankenforschung gewonnen und
dem Spender bekanntgegeben wurden, nicht beriithrt. Unbekannte Ge-
sundheitsinformationen sind demgegeniiber nicht zu offenbaren.
Dementsprechend lassen sich aus dem Recht auf Nichtwissen keine
Argumente fir die Einfitlhrung eines Verwendungsverbotes herlei-
ten.87°

¢) Verfassungsrechtlicher Schutz altruistischer Motive der Spender?

Ein besonderer Schutzbedarf ergibt sich ferner nicht aus dem Um-
stand, dass die Spender ihr Proben und Daten ggf. aus altruistischen
Griinden der Forschung tiberlassen. Soweit der Deutsche Ethikrat aus-
fihrt, dass die Spender aufgrund dieser Uneigenniitzigkeit erst recht
einen Schutz der daraus gewonnenen Informationen erwarten kénn-
ten®71, kann dem nicht gefolgt werden. So wird durch die Rechtsord-
nung die Datenerhebung im Versicherungs- und Arbeitsbereich nicht
durch altruistische Griinde, die zur Informationsgewinnung gefiihrt
haben, begrenzt. Weder wird der (Lebend-)Organspender, bei dem im
Zusammenhang mit der Organspende eine Erkrankung diagnostiziert
wird, noch der Blutspender, bei dem etwa HIV entdeckt wird, vor
einer Offenbarungspflicht gegentiber Versicherern oder Arbeitgebern
geschiitzt. Dass dies nun bei Spenden zugunsten der Biobankenfor-
schung anders sein sollte, ist nicht nachvollziehbar und wiirde zu
einem Wertungswiderspruch zu den vorgenannten Beispielen fithren.

870 Ebenso Sins, Biobanken im Spannungsfeld von Persénlichkeitsrecht und For-
schungsfreiheit, S. 174.
871 Deutscher Ethikrat, Humanbiobanken fiir die Forschung, S. 33.
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4. Notwendigkeit eines Verwendungsverbots zum Schutz der
Forschungsfreiheit?

Ein Verwendungsverbot fiir Gesundheitsinformationen aus einer Bio-
bank konnte damit einzig zum Schutz der Forschungsfreiheit nach
Art. 5 Abs. 3 GG begriindet werden. Insofern kdnnte man zwar argu-
mentieren, dass die Pflicht der Spender zur Angabe der im Rahmen
der Biobankenforschung gewonnenen individuellen Gesundheitsinfor-
mationen zu einem Riickgang der Spendenbereitschaft fithren konnte.

Dieses Argument vermag zugunsten der Forschungsfreiheit aber
nur ein geringes Gewicht einzunehmen. Wie oben®72 schon festgestellt
worden ist, stellt eine Vertrauensminderung als solche keinen Eingriff
in die Forschungsfreiheit dar, sodass diesem Aspekt unter verfassungs-
rechtlichen Gesichtspunkten kein besonderes Gewicht zukommt, das
ein Verwendungsverbot als Einschrinkung der verfassungsrechtlich
geschiitzten Informationsinteressen der Versicherer und Arbeitgeber
bzw. Dienstherrn rechtfertigen konnte.

Als objektive Wertentscheidung der Verfassung, die den Gesetzge-
ber verpflichtet, fiir die Idee einer freien Wissenschaft und seine Mit-
wirkung an ihrer Verwirklichung einzustehen, sein Handeln positiv
danach einzurichten und daher schiitzend und férdernd einer Aushoh-
lung dieser Freiheitsgarantie vorzubeugen®73, lasst sich ein Verwen-
dungsverbot als forschungsférdernde Mafinahme jedoch begriinden.
Man konnte also argumentieren, dass die Gefahr einer sinkenden
Spendenbereitschaft vom Gesetzgeber durch entsprechende gesetzliche
Regelungen zur Sicherung der Forschungsgrundlagen und damit zum
Schutz der verfassungsrechtlich geschiitzten Forschungstatigkeit einge-
dammt werden muss, auch wenn die Forschungsfreiheit gerade keinen
Anspruch auf Zugang zu einer bestimmten Forschungsquelle garan-
tiert.

Ob es iiberhaupt eine Gefiahrdung der Spendenbereitschaft gibt,
wenn die dem Spender bekanntgegebenen Daten beim (spdteren) Ab-
schluss eines Versicherungs- oder Arbeitsvertrages zu offenbaren sind,
ist aber schon nicht wissenschaftlich belegt. Die Annahme ist also rei-
ne Spekulation. Gegen eine Gefihrdung der Spendenbereitschaft

872 Siehe oben Kapitel 5 B. IL. 7. b).
873 Siehe oben Kapitel 5 B.IL. 4. a) cc) (2).
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spricht schon, dass es auch keinen Zusammenhang zwischen der Be-
reitschaft in der Bevolkerung, sich im Rahmen einer Heilbehandlung
oder Vorsorgeuntersuchung érztlich untersuchen zu lassen, und der
spateren Offenbarungspflicht gegeniiber Versicherern und Arbeitge-
bern gibt. Dass dies bei einer medizinischen Untersuchung zu For-
schungszwecken anders sein sollte, vermag nicht zu iiberzeugen. Wird
etwa ein Spender bei der Aufnahme seiner Proben und Daten in eine
Biobank medizinisch untersucht, und wird dabei eine Krankheit dia-
gnostiziert, wird er wohl kaum im Nachhinein seine Entscheidung zu
spenden bereuen, selbst wenn dies zu Nachteilen beim Abschluss von
Versicherungen oder Arbeitsvertragen fithrt. Er hat schlieflich auch
einen Vorteil in Form der Kenntnis von seiner Erkrankung erhalten.
Hitte der Spender von sich aus den Verdacht, er konnte erkrankt sein,
wird er wohl kaum von einem Besuch beim Arzt Abstand nehmen, um
in der Folge keine eventuellen vertraglichen Nachteile davonzutragen.
Lediglich in den Fillen, in denen der Spender eine Information
aus der Forschung mit seinen Proben und Daten erhdlt, die seine Ge-
sundheit nicht direkt tangiert, etwa wenn ihm eine Wahrscheinlichkeit
fiir eine spitere Erkrankung mitgeteilt wird, dieser Umstand jedoch
beim Abschluss einer Versicherung oder bei der Bewerbung zu Nach-
teilen fithrt, konnte dies eine negative Auswirkung auf die Spendenbe-
reitschaft haben; und auch nur in diesen Fillen kann man unter Abwi-
gung der verfassungsrechtlich geschiitzten Informationsinteressen der
Versicherer und Arbeitgeber mit der Forschungsfreiheit zu dem Ergeb-
nis gelangen, dass diese Informationen nicht im Rahmen von Versi-
cherungs- und Arbeitsvertragen verwendet werden diirfen. Fraglich ist
allerdings, ob man dieses Risiko durch die Einfithrung eines Verwen-
dungsverbotes auf die Versicherer und Arbeitgeber abwalzen kann, ob-
wohl diese weder an der Biobankenforschung beteiligt noch daraus
(zumindest unmittelbar) begiinstigt werden. Entscheidend ist hier m.E.
die Tatsache, ob im konkreten Einzelfall eine Riickmeldung von der
Forschung an den Spender erfolgt, wobei ihm individuelle Gesund-
heitsinformationen mitgeteilt werden. Ist dies der Fall, so hat der
Spender zum einen den Vorteil, persénliche Gesundheitsinformatio-
nen erhalten zu haben, und kann sein Leben ggf. danach ausrichten.
Zum anderen konnte er aber, wiirde ein Verwertungsverbot eingefiihrt,
die Informationen auch allein zu seinen Gunsten und zulasten der
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Versicherer (und Mitversicherten!) und Arbeitgeber ausnutzen. Er wa-
re also im Verhiltnis zu den anderen Versicherten und Bewerber in
einer ungleich besseren Position, weil er — entgegen den allgemeinen
und verfassungsrechtlich geschiitzten Offenbarungspflichten - seine
eigene Leistungsfihigkeit besser darstellen kann, als sie tatsachlich ist.
Dieses Verhalten ist nicht rechtlich schiitzenswert. Die Spender sind
schlieflich trotz der Offenbarungspflicht ohnehin nicht schutzlos ge-
stellt. Will der Spender verhindern, dass er die in der Forschung ge-
wonnen Gesundheitsinformationen offenbaren will, kann er schlicht
mit der Biobank vereinbaren, dass er keine individuellen Ergebnisse
mitgeteilt bekommen mochte.

Die Spendenbereitschaft konnen die Biobanken damit schon selbst
schiitzen, indem sie die Einwilligungserkldrung der Spender so gestal-
ten, dass sie zum einen eine Regelung zur Riickmeldung der Biobank
an den Spender beinhaltet, und zum anderen eine Aufklarung dartiber
beinhaltet, dass mitgeteilte individuelle Ergebnisse nach den allgemei-
nen Regelungen des Versicherungs- bzw. Arbeitsrechts zu offenbaren
sind. Ein weitergehender Schutz durch ein Verwendungsverbot ist ver-
fassungsrechtlich damit nicht geboten.

5. Vereinbarkeit mit dem Bestimmtheitsgrundsatz?

Dariiber hinaus stellt sich auch die Frage, ob ein Verwendungsverbot
fir Gesundheitsdaten, die ,,unter Nutzung von Biobankmaterialien er-
zielt wurden®74 mit dem verfassungsrechtlichen Bestimmtheitsgrund-
satz vereinbar wire.

Als Teil des Rechtsstaatsprinzips des Art. 20 Abs. 3 GG verpflichtet
das Bestimmtheitsgebot die gesetzgebende Gewalt dazu, gesetzliche
Normen hinreichend prézise zu formulieren, sodass es dem Einzelnen
moglich ist zu verstehen, welche Verhaltensweise gesetzlich missbilligt
wird.875 Bei Gesetzen, die durch strafrechtliche Sanktionierungen eine
freiheitsbeschrinkende Wirkung entfalten, kommt dem Bestimmt-
heitsgrundsatz eine besondere Bedeutung zu. Dem Einzelnen muss da-
her bei einem strafrechtlich abgesicherten Verwendungsverbot klar

874 So Deutscher Ethikrat, Humanbiobanken fiir die Forschung, S. 31 f.
875 Vgl. nur Schulze-Fielitz, in: Dreier, GG, Art. 20 R Rn. 117 m.w.N.
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angezeigt werden, was strafrechtlich verboten ist und welche Strafe
ihm fiir den Fall eines Verstofles droht.87¢ Ein Verwendungsverbot fiir
Gesundheitsdaten, die ,,unter Nutzung von Biobankmaterialien erzielt
wurden’, fir Versicherungs- oder Arbeitsvertrige miisste, um mit dem
Bestimmtheitsgebot in Einklang zu stehen, klar zwischen Gesundheits-
informationen aus der Forschung mit Proben und Daten in einer Bio-
bank und anderen Gesundheitsdaten, die nicht aus der Forschung
stammen und daher nicht unter das Verwendungsverbot fallen, unter-
scheiden. Fraglich ist aber, ob eine entsprechende Differenzierung
tiberhaupt moglich ist.

Die bislang — soweit ersichtlich - einzige schon bestehende gesetz-
liche Regelung hierzu in § 19 Satz 2 des finnischen Biobankengesetzes
lautet ins Deutsche tibersetzt wie folgt:

»Die in einer Biobank aufbewahrten Proben und Daten diirfen nicht zur
Bewertung oder Feststellung der Arbeitsfihigkeit oder bei der Entscheidung
eines Kreditgebers oder eines Versicherers verwendet werden.“ (Uber-
setzung des Verfassers)

Gesundheitsdaten fallen demnach unter das Verwendungsverbot, so-
fern deren Aufbewahrung in einer Biobank erfolgt. Alle tibrigen Ge-
sundheitsdaten fallen hingegen nicht unter den Anwendungsbereich
der Norm. Bekommen die Spender einer Biobank jedoch individuelle
Forschungsergebnisse riickgemeldet, liegen diese Daten eben nicht
mehr allein in der Biobank vor, sondern sind vielmehr auch dem je-
weiligen Spender oder ggf. seinem Arzt bekannt, sofern etwa eine pra-
ventive Therapie oder eine medizinische Behandlung erforderlich sein
sollte. Wiirde im Rahmen der Aufnahme der Proben und Daten eines
Spenders in eine Biobank etwa festgestellt, dass dieser Spender unter
Bluthochdruck leidet, stellt dies eine Tatsache dar, nach der ein Versi-
cherer im Rahmen der vorvertraglichen Anzeigepflicht nach §19
Abs. 1 VVG fragen darf. In der Regel wird der Spender im Anschluss
aber auch seinen Hausarzt aufsuchen, um sich Medikamente gegen
den Bluthochdruck verschreiben zu lassen, wobei sich der Hausarzt
zuerst selbst ein Bild vom Blutdruck des Patienten machen wird. Die-
selbe Information (,,Bluthochdruck®) liegt somit zwar in der Biobank

876 Stern, Das Staatsrecht der Bundesrepublik Deutschland, Band III/2,
S. 1209 m.w.N.
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vor, zugleich aber auch in der Patientenakte des Hausarztes. Die Ver-
wendung dieser Information durch einen Versicherer wiére ein Verstof3
gegen das Verwendungsverbot fiir Daten aus einer Biobank und in Be-
zug auf dieselbe Information aus der Patientenakte durch die versiche-
rungsrechtliche Anzeigepflicht legitimiert. Zum selben Ergebnis ge-
langt man auch bei anderen Erkrankungen oder pridiktiven Gesund-
heitsinformationen wie einer HIV-Infektion, soweit diese von der ver-
sicherungsvertraglichen Anzeigepflicht nach §19 Abs.1 VVG bzw.
dem Fragerecht des Arbeitgebers gedeckt sind.

Andersherum erfasst § 19 Satz 2 des finnischen Biobankengesetzes
ausdriicklich alle Daten, die in einer Biobank eingelagert sind. Werden
in der Biobank allgemeine personenbezogene Daten wie Alter und Ge-
schlecht gespeichert, wéiren diese dem Wortlaut der Regelung nach
auch vom Verwendungsverbot erfasst, obwohl es sich dabei um Daten
handelt, die bei allen privatrechtlichen Versicherungsvertragen fiir die
Berechnung der Primienhohe verwendet werden, ohne dass daran
ernsthafte Kritik geiibt wiirde.

Im Ergebnis ist der Versicherer bzw. Arbeitgeber als Normaddres-
sat des finnischen Biobankengesetzes damit stets mit der Frage kon-
frontiert, ob die jeweilige Information ggf. auch schon im Rahmen der
Biobankenforschung festgestellt worden ist. Aus ihrer Sicht wire nie
klar abzugrenzen, ob die Verwendung der Daten zu strafrechtlichen
Sanktionen fiihrt, oder nicht. Ein Verwendungsverbot entsprechend
der Regelung des § 19 Satz 2 Biopankkilaki wére daher nicht mit dem
Bestimmtheitsgrundsatz vereinbar und daher verfassungswidrig.

Auch ein Verwendungsverbot fiir Gesundheitsdaten, die ,unter
Nutzung von Biobankmaterialien erzielt wurden®, wie dies vom Deut-
schen Ethikrat empfohlen wird, wire jedoch inhaltlich nicht hinrei-
chend bestimmt. So werden gerade die auf Dauer angelegten Bioban-
ken in der Regel so konzipiert, dass bestimmte Bevolkerungsgruppen,
teilweise unabhingig von bestehenden
(Vor-)Erkrankungen, eingeladen werden, zugunsten der Biobanken-
forschung Proben und Daten abzugeben. Dabei werden verschiedene
allgemeine medizinische Untersuchungen (Blutdruckmessung etc.)
durchgefiihrt. Hierbei werden Erkrankungen aufgedeckt, die dann im
Anschluss zu einer medizinischen Behandlung fithren. Wenn nun Ge-
sundheitsdaten, die ,unter Nutzung von Biobankmaterialien erzielt
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wurden’, von einem Verwendungsverbot umfasst sind, stellt sich schon
die Frage, welche Untersuchungsergebnisse hiervon konkret umfasst
sein sollen. Denkbar wire ja schon die Blutdruckuntersuchung, da de-
ren Ergebnis Teil der personenbezogenen Daten wird, die in der Bio-
bank gespeichert wird. Fraglich wiére auch, ob das Verwendungsverbot
sozusagen an dem jeweiligen Befund anhaftet, ob also auch die Unter-
suchungsergebnisse bei einer spéteren (oder fritheren) medizinischen
Untersuchung, bei der ebenfalls Bluthochdruck diagnostiziert wurde,
von Versicherern und Arbeitgebern nicht entgegengenommen werden
diirfen.

Als problematisch erweist sich dariiber hinaus, dass der Betroffene
regelméflig gar nicht erkennt, dass die fragliche Untersuchung im Rah-
men der Biobankenforschung erfolgt ist oder nicht; denn in der Regel
werden die Untersuchungen auf Einladung in einem Arztehaus oder
einem Klinikum durchgefithrt, wobei den Spendern die kostenlose
Durchfithrung von ansonsten kostenpflichtigen Untersuchungen ange-
boten wird.8”7 Ob diese Untersuchung nun in einem Forschungskon-
text oder schlicht in einer ,normalen” medizinischen Untersuchung
erfolgt, wird aus Sicht des Betroffenen zumindest nicht offensichtlich
und damit nachtréglich auch nicht mehr bestimmbar sein.

Ein Verwendungsverbot fiir ,Informationen, die unter Nutzung
von Biobankmaterialien erzielt wurden® (so die Empfehlung des Deut-
schen Ethikrates) oder ,der in einer Biobank aufbewahrten Proben
und Daten” (so § 19 Satz 2 des finnischen Biobankengesetzes) wire da-
mit auch nicht mit dem verfassungsrechtlichen Bestimmtheitsgrund-
satz vereinbar.

6. Vereinbarkeit eines Verwendungsverbots mit dem allgemeinen
Gleichbehandlungsgrundsatz?

Problematisch konnte schlieflich auch sein, dass durch ein Verwen-
dungsverbot fiir ,Informationen, die unter Nutzung von Biobankma-
terialien erzielt wurden“ nur die Gesundheitsdaten aus einer bestimm-
ten Quelle (der Biobankforschung) vor einem Zugriff durch Versiche-
rer und Arbeitgeber geschiitzt werden. Dieselben Daten aus allen an-

877 So insbesondere im Rahmen der KORA-Studie, vgl http://www.helmholtz-muenc
hen.de/kora (15.12.2012).
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deren Quellen werden hingegen nicht geschiitzt und miissen daher (im
Rahmen der gesetzlichen Pflichten) von den Betroffenen offenbart
werden miissen. Damit liegt eine verfassungsrechtlich rechtfertigungs-
bediirftige Ungleichbehandlung der Versicherten und Arbeitnehmer
nach Art. 3 Abs. 1 GG vor.

Nach dem allgemeinen Gleichheitsgebot des Art. 3 Abs. 1 GG sind
alle Menschen grundsitzlich gleich zu behandeln, sofern eine Un-
gleichbehandlung im Einzelfall nicht durch sachliche Griinde gerecht-
fertigt ist.878 Insofern mag die Forschungsfreiheit fiir eine Privilegie-
rung der Spender sprechen und kénnte somit als sachlicher Grund fiir
die Ungleichbehandlung herangezogen werden. Allerdings sind die
sachlichen Griinde der Ungleichbehandlung in erster Linie in den
Sphéren der Vergleichsgruppen zu suchen. Der Schutz der For-
schungsfreiheit bildet insofern also nur ein nachgelagertes Drittinter-
esse. Es miisste daher in der Sphire der Spender der Biobanken ein
sachlicher Grund vorliegen, der ihre Privilegierung im Rahmen der
versicherungs- und arbeitsvertraglichen Offenbarungspflicht iiber be-
kannte Gesundheitsinformationen rechtfertigen wiirde. Werden dem
Spender aber individuelle Ergebnisse aus der Forschung mit seinen
Proben und Daten mitgeteilt, hat er einen personlichen Vorteil aus sei-
ner Spende eben in Form dieses Erkenntnisgewinns erhalten. Allein
auf der Informationsebene besteht kein Unterschied zu einem anderen
Versicherten oder Arbeitnehmer, der seine Gesundheitsinformationen
auflerhalb des Forschungskontextes gewonnen hat. Der Spender einer
Biobank kann fiir sich auch keinen besonderen Schutzbedarf bean-
spruchen. SchliefSlich kann er die Mitteilung individueller Ergebnisse
schon in der Einwilligungserkldrung zur Spende seiner Proben und
Daten ausschliefen oder beschranken. In diesem Fall kann ein Zugriff
auf die erhobenen Ergebnisse durch Versicherer und Arbeitgeber nicht
erfolgen. Fiir ein Verwendungsverbot lassen sich auch aus dem Schutz
der Forschungsfreiheit keine schlagenden Argumente entnehmen. We-
der ist ein Zusammenhang zwischen einer moglichen Offenbarungs-
pflicht individueller Ergebnisse und der Spendenbereitschaft bislang
wissenschaftlich belegt worden, noch ist ein solcher Schluss nahelie-
gend. Schlieflich sind die Befunde einer drztlichen Heilbehandlung

878 Im Einzelnen schon oben Kapitel 5 E. I. ¢) cc).

IP 216.73.218.36, am 21.01.2026, 02:31:44. © Urheberrechtiich geschltzter Inhat 2
tersagt, m mit, fir oder in Ki-Syster



https://doi.org/10.5771/9783828870338

E. Der Zugriff durch Versicherer und Arbeitgeber

oder Vorsorgeuntersuchung uneingeschrankt anzeigepflichtig, ohne
dass dies dazu fithren wiirde, dass die Bevolkerung im Zweifel keine
arztliche Hilfe oder Versorgung in Anspruch nimmt. Auch im Nach-
hinein wird wohl kaum ein Patient seinen Gang zum Arzt im Nach-
hinein bereuen, nur weil er bestimmte Untersuchungsergebnisse offen-
baren muss; haben doch alle diese offenbarungspflichtigen Informatio-
nen einen gesundheitlichen Kern, aufgrund dessen der Betroffene eine
Heilbehandlung benétigt oder Vorsorgemafinahmen zu treffen sind.
Griinde, die dagegensprichen, dass dies nun bei eben solchen Gesund-
heitsdaten aus der Biobankenforschung anders sein sollte, sind nicht
ersichtlich. Im Gegenteil: Dort kann der Spender zum Teil kostspielige
und von den Versicherungen nicht bezahlte Untersuchungen kostenlos
erhalten®”9, so dass eher ein weiterer Anreiz besteht, sich an der Bio-
bankenforschung zu beteiligen und daraus individuelle Vorteile in
Form eines Informationsgewinns herauszuschlagen.

Im Ergebnis liegen damit keine sachlichen Griinde vor, die eine
Ungleichbehandlung von Gesundheitsdaten aus der Biobankenfor-
schung rechtfertigen wiirden. Ein Verwendungsverbot fiir Gesund-
heitsdaten aus der Biobankenforschung verstiefle damit gegen Art. 3
Abs. 1 GG.

7. Ergebnis

De lege ferenda ist die Einfithrung eines Verwendungsverbotes fiir Ge-
sundheitsinformationen, die im Rahmen der Biobankenforschung er-
zielt wurden, fiir Versicherungs- und Arbeitsvertrdge nicht begriind-
bar. Zum einen besteht keine Notwendigkeit, ein Verwendungsverbot
zum Schutz der Personlichkeitsrechte der Spender oder zum Schutz
der Forschungsfreiheit einzufiihren. Zum anderen lassen die Informa-
tionen, die im Rahmen der Biobankenforschung gewonnen wurden,
nicht als eigenstandige Art von Gesundheitsinformationen definieren,
sodass ein entsprechendes Verwendungsverbot nicht mit dem Be-
stimmtheitsgebot vereinbar wire und zudem einen Verstofl gegen den
allgemeinen Gleichbehandlungsgrundsatz darstellte.

879 So bei den KORA-Studien.
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Kapitel 6 Zusammenfassung der Ergebnisse

Hinsichtlich der eingangs®° aufgeworfenen Fragen haben sich auf-
grund der vorliegenden Untersuchung die nachfolgend zusammenge-
fassten Ergebnisse ergeben.

A. Zur Zulassigkeit und Notwendigkeit einer globalen Einwilligung in
der Biobankenforschung

Eine Prifung der tatsichlichen Rahmenbedingungen der Biobanken-
forschung sowie der rechtlichen Rahmenbedingungen hinsichtlich der
Einwilligung ergab, dass die globale Einwilligung einerseits erforder-
lich und andererseits rechtlich zuldssig ist. Zum einen ist sie unter Ab-
wigung der gegenldufigen, auf Verfassungsebene durch das Recht auf
informationelle Selbstbestimmung nach Art. 2 Abs. 1 GG i.V.m. Art. 1
Abs.1 GG sowie der Forschungsfreiheit nach Art.5 Abs.3 GG ge-
schiitzten Interessen der Spender einerseits sowie der Forscher und der
Allgemeinheit andererseits als verfassungsrechtlich gerechtfertigt an-
zusehen. Zum anderen ist sie unter europarechtlichen Gesichtspunk-
ten sowohl mit der EU-Datenschutzrichtlinie als auch mit dem Ent-
wurf fiir eine EU-Datenschutzverordnung vereinbar.

B. Zu den rechtlichen Rahmenbedingungen des Biobankgeheimnisses
In Bezug auf die Priifung der rechtlichen Rahmenbedingungen einer
Abschottung von Biobanken nach Vorbild des sog. Biobankgeheimnis-
ses ergab die Untersuchung ein differenziertes Ergebnis.

Einerseits wére die Einfithrung einer strafrechtlichen Schweige-

pflicht fiir den Bereich der Biobankenforschung rechtlich zulassig und

880 Siehe oben Kapitel 1 B.
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wiirde zudem lediglich die logische Fortsetzung der bereits bestehen-
den strafrechtlichen Schweigepflichten darstellen und ist daher ohne
Einschrdnkungen zu befiirworten.

Die Abschottung von Biobanken vor einem Zugriff durch for-
schungsfremde Dritte wie Strafverfolgungs- und Gefahrenabwehrbe-
horden sowie Versicherer und Arbeitgeber wire demgegeniiber nur
teilweise zuldssig und daher nur bedingt zu befiirworten. So ist eine
absolute Abschottung von Biobanken vor Strafverfolgungsbehorden
grundsitzlich nicht zu rechtfertigen, sondern muss fiir Félle schwerer
Kriminalitat, die gesetzlich festzulegen sind, offen bleiben (dhnlich
dem Zeugnisverweigerungsrecht fiir Presseangehorige nach §53
Abs. 1 Nr. 5 StPO). Ausgenommen hiervon sind allein solche Bioban-
ken, in denen neben den Proben und Daten der Spender auch das je-
weilige DNA-Identifizierungsmuster vorliegt, und bei denen ein Zu-
griff zu Strafverfolgungszwecken insgesamt auszuschliefSen ist.

Davon unabhingig sind hinsichtlich des Zugriffs zu Gefahrenab-
wehrzwecken iiberwiegende Interessen der Allgemeinheit anzuerken-
nen, wenn es um die Abwehr von unmittelbar bevorstehenden und
nicht anders abwendbaren Gefahren fiir Leib, Leben und Freiheit von
Personen geht. In diesen Fillen sollte ein Zugriff der Gefahrenabwehr-
behérden auf Biobanken stets moglich sein.

Hinsichtlich eines Verwendungsverbots fiir individuelle Gesund-
heitsinformationen, die im Rahmen der Forschung mit Biobankmate-
rialien generiert wurden, hat die Untersuchung gezeigt, dass ein sol-
ches rechtlich unzuldssig wire und daher nicht zu befiirworten ist.
Hier ist allerdings (seitens der Biobanken) auf eine umfassende Infor-
mation der Spender hinzuwirken, in der ihnen die Konsequenzen
einer Riickmeldung individueller Ergebnisse auf den Abschluss von
Versicherungs- und Arbeitsvertragen zu erldutern sind.
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