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§ 1 Aufgaben

Die BioBank Bonn (kurz ,Biobank") ist eine Serviceeinrichtung der Medizinischen Fakultat der
Universitat Bonn / der Uniklinik Bonn, welche organisatorisch in den Instituten fur Pathologie,
fur Klinische Chemie und Klinische Pharmakologie und dem Institut fir Medizinische Biometrie,
Informatik und Epidemiologie (IMBIE) des Universitatsklinikums Bonn angesiedelt ist. Neben
diesen drei genannten Instituten kdnnen grundsatzlich alle Institute und Kliniken des
Universitatsklinikums Bonn das Angebot der Biobank nutzen, in dem sie einen durch die
Biobank zur Verfugung gestellten standardisierten Antrag an die Biobank stellen.

Aufgabe der Biobank ist es, klinisch-translationale Forschung sowie Grundlagenforschung,

z.B. zur Entwicklung diagnostischer, prognostischer und pradiktiver Biomarker fur bestimmte
Erkrankungen, am Universitatsklinikum Bonn zu ermoglichen und zu unterstutzen. Hierzu gehort
u.a.die Sammlung, Lagerung, Bereitstellung und ggfs. die Verarbeitung von Biomaterialien und
deren Derivate. In einer Datenbank werden die dazu gehorigen Daten und Metadaten gesammelt
und gespeichert. Im Falle von Biomaterialien, die von Patienten/Probanden* entnommen wurden,
kénnen auch personenbezogene Daten erhoben und gespeichert werden. Die Datenbankstruktur
und die IT-Prozesse der Biobank werden unter Einhaltung des Datenschutzes und unter Wahrung
der personlichen Rechte des Patienten/Probanden aufgebaut und durchgefiihrt und die Daten
unterliegen bezuglich Vollstandigkeit und Richtigkeit standiger Qualitatskontrolle.

Die einheitliche Aufarbeitung der Biomaterialien nach Standard Operating Procedures (SOPs)
gewahrleistet dabei eine gleichmalig hohe Qualitat als Voraussetzung fur aussagekraftige
biologische Analysen. Die Weitergabe von entsprechenden Proben und der assoziierten Daten
geschieht ausschlieBlich nach positiver Bewertung eines Forschungsprojekts durch eine
Ethikkommission, sofern dies flr das Projekt benotigt wird, und den Gatekeeper der Biobank.

§ 2 Organisation

Die BioBank Bonn hat die folgenden organisatorischen Ebenen:
a) Lenkungsgremium
b) Gatekeeper

c) Operative Ebene

a) Lenkungsgremium

Das Lenkungsgremium setzt sich aus Vertretern des Instituts fiir Pathologie (1 Vertreter),

des Instituts flr Klinische Chemie und Klinische Pharmakologie (1 Vertreter) und des Instituts

flr Medizinische Biometrie, Informatik und Epidemiologie (IMBIE) (1 Vertreter) sowie dem
Management der Biobank (1 Vertreter) zusammen. Vertreter der beteiligten Stellen werden

durch einen Vertreter im Amt vertreten. Jeder Vertreter besitzt gleichberechtigt eine Stimme,
wobei Entscheidungen mit einfacher Mehrheit angenommen werden. Die Vertreter wahlen einen
Sprecher und einen stellvertretenden Sprecher des Lenkungsgremiums, welcher fir die Biobank
nach Auféen hin auftritt.

*Im Rahmen dieses Textes schliefst die mcdnnliche Bezeichnung stets die weibliche Bezeichnung mit ein.
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Das Lenkungsgremium leitet die Biobank und nimmt deren funktionelle Interessen wahr.

Es ist fur den strategischen und operativen Aufbau und Betrieb der Biobank sowie deren
Fortentwicklung verantwortlich. Das Lenkungsgremium verfasst jahrlich einen Bericht Uber die
Aktivitaten der Biobank, aus welchem insbesondere folgendes flr das Berichtsjahr hervorgeht:

- Anzahl der Biomaterialproben inklusive der Ein- und Ausgange
- Anzahl der Projekte, sowohl der neuen als auch der abgeschlossenen Projekte
- Anzahl und Art der Veroffentlichungen, die in Kooperation mit der Biobank entstanden sind

Der Bericht wird in standardisierter Form abgefasst und dem Dekanat vorgelegt.

b) Gatekeeper

Der Gatekeeper gehort dem Biobank-Management an und ist somit keiner einsendenden Klinik
zugeordnet. Aufgabe des Gatekeepers ist es, Uber Antrage auf Nutzung des Biobank-Materials fur
wissenschaftliche Projekte zu entscheiden, er urteilt Uber eingegangene Antrage fur die Ausgabe
von Biomaterial aus der Biobank. Fur jede Ausgabe innerhalb eines neuen Projekts muss nur
anfangs einmalig ein Antrag durch einen Antragssteller gestellt werden, so dass wiederholte
Abfragen von Biomaterial im selben bereits genehmigten Projekt bis Widerruf gestattet sind.

Die Entscheidung erfolgt zeitnah, um eine schnellstmogliche Weitergabe von Biomaterial und
den assoziierten Daten zu ermdoglichen. Im Konfliktfall wendet sich der Gatekeeper an das
Lenkungsgremium, welches in einfacher Mehrheit tber die Ausgabe an Biomaterial-Proben
entscheidet.

c) Operative Ebene

Der laufende Betrieb der Biobank wird durch die operative Ebene abgedeckt, die durch die
Beschaftigten der beteiligten Stellen gebildet wird und in drei Instituten angesiedelt ist.
Dabei ist die Gewebe-Biobank in das Institut fiir Pathologie integriert und wird von Arzten
oder Wissenschaftlern des Instituts geleitet. Die Korperflissigkeits-Biobank ist in dem Institut
fur Klinische Chemie und Klinische Pharmakologie angesiedelt und wird von dortigen Arzten
oder Wissenschaftlern gefuhrt. Ihnen arbeiten jeweils technische Assistenten zu. Beide
Biomaterialbanken sind auf der gleichen Datenbankstruktur aufgebaut und sind dartber eng
verknupft. Diese Datenbank wird durch Mitarbeiter des Instituts fur Medizinische Biometrie,
Informatik und Epidemiologie (IMBIE) administriert.

§ 3 Gewinnung und Einlagerung von Biomaterialien

Die Gewinnung und Einlagerung von Biomaterial sowie die Speicherung von Patienten- und
Probandendaten in der Biobank erfolgt nach Absprache zwischen den Probensammlern und

der Biobank im Rahmen einer klinischen Studie oder prospektiven Sammelns. Dies erfolgt
grundsatzlich im Einklang mit der jeweiligen Patienteneinwilligung. Die Biomaterialien werden
von der technischen Assistenz an den Instituten der Biobank in Empfang genommen und nach
SOPs weiter verarbeitet, wodurch eine ordnungsgemalle Lagerung und ggfs. Weiterverarbeitung
der Proben gewahrleistet wird.
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Die Rekrutierung von Probanden und deren ordnungsgemafle Aufklarung der Patienten obliegt
den beteiligten Kliniken. Ein/e Original/Kopie der entsprechenden vollstandig und korrekt
ausgefullten Patienteneinwilligung wird an die Biobank gesandt, welche auch in elektronischer
Form in der Datenbank gespeichert werden. Nach Erhalt der erteilten Einwilligung auf Seiten der
Biobank werden die Patientendaten u.a. aus den Krankenhaus- und Laborinformationssystemen
des Universitatsklinikums Bonn zu den Proben automatisch gespeichert, sofern dies durch die
Patienteneinwilligung genehmigt ist. Der Probenlauf wird innerhalb der Biobank von Annahme
bis Ausgabe/Vernichtung liickenlos dokumentiert.

§ 4 Ausgabe von Biomaterialien

Ein Antrag auf die Ausgabe von Biomaterialien fur eine klinische Studie, auch welche, die

nicht explizit fur diese Studie gesammelt wurden, erfolgt schriftlich an den Gatekeeper unter
Verwendung eines entsprechenden Formulars. Grundsatzlich sind Antrage zur Nutzung von
Proben der Institute und Kliniken, durch die sie eingebracht wurden, praferenziell zu bewerten,
wobei diese Institute und Kliniken Uber ein Vetorecht tUber die Ausgabe des Biomaterials an
Dritte verfugen. Eine Ablehnung erfolgt Uber den Gatekeeper mit schriftlicher Begriindung.
Eine tatsachliche Herausgabe von Proben erfolgt grundsatzlich nur mit einem der Biobank
vorliegenden positiven Ethikvotums fur das eingereichte Projekt, sofern ein Votum fur das
Projekt vonnoten ist, und im Einklang mit der jeweiligen Patienteneinwilligung.

Eine Abgabe von Biomaterialproben an externe Dritte konnen nur im Rahmen einer
wissenschaftlichen Zusammenarbeit mit Kliniken und Instituten des Universitatsklinikums
Bonn beantragt werden. In diesen Kooperationsprojekten kann nur dann auf Materialien
zurlckgegriffen werden, wenn keine praferenzielle Verwendung festgelegt ist und die Kliniken,
welche die Proben eingebracht haben, schriftlich zustimmen.

Die Loschung von Daten auf Wunsch der Einsender — nicht des Patienten — erfolgt grundsatzlich
nicht. Die erhobenen Daten verbleiben in der Datenbank der Biobank.

Die Vernichtung von Proben und das Loschen der Daten aufgrund des Entzugs der Einwilligung
des Patienten erfolgt nach SOP.

Nach moglicher Auflosung der Biobank obliegt das Verfahren mit den Biomaterialien und den
assoziierten Daten der Datenbank der Medizinischen Fakultat.

§ 5 Veroffentlichungen

Die Nutzer der Biomaterialien der Biobank verpflichten sich, in Veroffentlichungen die Biobank als

,BioBank Bonn der Medizinischen Fakultat der Universitat Bonn und des Universitatsklinikums
Bonn“ bzw. ,BioBank Bonn of the Bonn University Medical Faculty and the University Hospital
Bonn“in den Acknowledgements aufzufiihren oder in sonst geeigneter Weise auf die Herkunft
der verwendeten Biomaterialien hinzuweisen.

Geschaftsordnung der BioBank Bonn. Version 3.0_16.01.2019 - valid MZ02898 Stand 2019-02-06

5/6



LI( b universitats "

klinikumbonn UNIVERSITAT

§ 6 Finanzierung

Die Finanzierung der Biobank wird von der Medizinischen Fakultat der Universitat Bonn
getragen. Ziel ist eine gemischte Finanzierung durch Mittel der Fakultat und durch eingeworbene
Drittmittel u.a. der Industrie, und Beitrage von Kooperationspartnern, die Materialien aus

der Biobank entnehmen, aber nicht zur Sammlung beigetragen haben sowie Beitrage von
einsendenden Nutzern des Universitatsklinikums Bonn, die auf Serviceleistungen der Biobank
zurlckgreifen, wie z.B. ELISA-Messungen oder Probenvorbereitungen flr die Weitergabe.

Fur die Sammlung, qualitatsgesicherte Bearbeitung, Lagerung, Dokumentation und Herausgabe
von Biobank-Proben kann fur externe Kooperationsprojekte mit externen Forschergruppen im
Rahmen einer wissenschaftlichen Zusammenarbeit eine Aufwandsentschadigung erhoben
werden. Diese flieBt unmittelbar wieder in den Erhalt und Ausbau der Biobank zurtick und

wird im jahrlichen Bericht benannt.

§ 7 Salvatorische Klausel

Sollten einzelne Bestimmungen dieser Geschaftsordnung unwirksam oder undurchftihrbar

sein bzw. werden, so wird dadurch die Wirksamkeit der Geschaftsordnung im Ubrigen nicht
berlhrt. Anstelle der unwirksamen oder undurchfiihrbaren Bestimmung soll diejenige wirksame
und durchfihrbare Regelung eintreten, deren Wirkungen der wissenschaftlichen Zielsetzung
moglichst nahe kommt, welche urspriinglich mit der wirksamen bzw. undurchfihrbaren
Bestimmung verfolgt wurde. Die vorstehenden Bestimmungen gelten also entsprechend auch
flr den Fall, dass sich die Geschaftsordnung als lickenhaft erweist.

§ 8 Anderungen der Geschéftsordnung

Uber Anderungen der Geschaftsordnung entscheidet das Lenkungsgremium der Biobank.
Die Anderungen bedirfen der Zustimmung des Dekanats des Universitatsklinikums Bonn.

§ 9 Inkrafttreten

Die Geschaftsordnung tritt mit Zustimmung des Dekanats und des Vorstands des
Universitatsklinikums Bonn im Rahmen der Vorstandssitzung vom 16.01.2019 in Kraft.
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