Satzung der Interdisziplindren Biomaterial- und Datenbank
Wiirzburg

Satzungs-Anpassung 03/2024 nach Einrichtung des Gremiums ,,ibdw Use &
Access Committee” (Beschluss Vorstand vom 28.03.2019) und nun erfolgender
Zusammenfiihrung mit dem ,,Use & Access Committee” der Universitaitsmedizin
Wiirzburg. Der Abschnitt: , Interner Wissenschaftliche Beirat (ibdw Scientific
Advisory Board)“ wurde entsprechend entfernt.
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Praambel

Die Interdisziplindre Biomaterial- und Datenbank Wiirzburg® (ibdw) ist die zentralisierte Biobank der
Medizinischen Fakultat Wiirzburg und eine gemeinsame Einrichtung der Julius-Maximilians-Universitat
(JMU) und des Universitatsklinikums Wirzburg (UKW). Die Julius-Maximilians-Universitat (JMU) und das
Universitatsklinikum Woirzburg (UKW) sind selbstdndige Rechtspersonen, die zur sprachlichen
Vereinfachung nachfolgend als ,Universitatsmedizin Wiirzburg” bezeichnet werden. Trager von Rechten
und Pflichten kénnen jeweils nur die JIMU oder das UKW sein.

Die ibdw dient der gegenwartigen und zukinftigen medizinischen Forschung durch die standardisierte
und qualitatskontrollierte Ubernahme, Verarbeitung, Lagerung und Bereitstellung von fliissigen und
festen humanen Bioproben? sowie der zugehdrigen Daten®. Ziel der medizinischen Forschung ist es,
Ursachen von Krankheiten besser zu verstehen und Krankheiten zuverldssiger und schneller zu
diagnostizieren, um beispielsweise ihrem Ausbruch vorzubeugen und/oder diese im Falle ihres Auftretens
zielgerichteter und effektiver zu behandeln.

Alle Aktivitaten der ibdw sowie der Zugang zu bzw. die wissenschaftliche Nutzung von humanen
Bioproben und zugehdrigen Daten erfolgen stets nach geltendem Recht und unter Einhaltung aller jeweils
zu beachtenden ethischen Grundsatze. Diese beinhalten insbesondere:

- die Wahrung der Wiirde des Menschen sowie der Menschenrechte einschlieBlich der
personlichen Freiheitsrechte,

- das Recht auf Schutz der Privatsphare der Spenderinnen und Spender und auf vertraulichen
Umgang mit Spenderdaten und -informationen,

- die Minimierung der potenziellen Risiken fiir Spenderinnen und Spender und deren Angehdrigen
einschlieRlich der durch wissenschaftliche und/oder genetische Forschungsergebnisse moglichen
Ruckschlusse auf bestimmte ethnische oder sonstige Populationen/Bevolkerungsgruppen.

Die ibdw orientiert sich dabei an den ,OECD Guidelines on Human Biobanks and Genetic Research
Databases” und der ,,WMA Declaration of Taipei on Ethical Considerations Regarding Health Databases
and Biobanks” in jeweils giiltiger Fassung und etabliert darauf aufbauend Regeln und standardisierte
selbstverpflichtende Handlungsanweisungen fiir die Gewinnung, Ubernahme, Kennzeichnung, Erfassung,
Bearbeitung, Lagerung, Speicherung, Riickverfolgbarkeit, Abgabe und Verwendung von humanen
Bioproben und zugehorigen Daten gemall der DIN EN ISO 20387. Dazu unterhalt die ibdw ein
Qualitatsmanagement-System gemaR der DIN EN ISO 9001. Eine Vernichtung von Bioproben und
Loschung zugehdriger Daten ist bei Widerruf der Einwilligung eines Spenders sichergestellt.

Die ibdw ist eine unabhdngig und unparteiisch agierende Einrichtung, die Rechenschaft (iber das
Geschaftsjahr ablegen muss. Die ibdw legt ihre Finanzmittel transparent dar.

1 Im Folgenden wird ,Interdisziplinire Biomaterial- und Datenbank Wiirzburg” stets als ibdw abgekiirzt verwendet
2 Humane Bioproben: Kérperflissigkeiten oder Gewebeproben sowie Extrakte, Komponenten oder Derivate dieser
Materialien
3 Zugehérige Daten: ausschlieRlich Daten zur Dokumentation der Biobankprozesse, wie etwa Verarbeitungszeiten,
Lagertemperaturen, verwendete Stabilisatoren usw.
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Die ibdw verpflichtet sich und ihre Nutzer?, alle neu gewonnenen wissenschaftlich relevanten
Erkenntnisse 6ffentlich zu machen, solange hierdurch die vorstehenden Grundsatze nicht verletzt werden.
Naheres regelt die ibdw Nutzerordnung.

4 Ein Nutzer der ibdw ist eine natiirliche oder juristische Person, die Bioproben und zugehérige Daten von der ibdw
zur Nutzung in einem medizinischen Forschungsprojekt erhalt.
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§ 1 Ziele und Aufgaben

Die ibdw unterstitzt die medizinische Forschung durch eine systematische und qualitativ hochwertige
qualitatskontrollierte Ubernahme, Verarbeitung, Lagerung und Bereitstellung von fliissigen und festen
humanen Bioproben sowie der zugehdrigen Daten. Dies umfasst auch die Integration geeigneter bereits
vorhandener Sammlungen von Bioproben und zugehdériger Daten der Universitdtsmedizin® Wiirzburg. Die
ibdw stellt diese Bioproben und zugehorigen Daten auf Antrag fir medizinische Forschungszwecke
innerhalb und auRerhalb der Universitatsmedizin Wirzburg in pseudonymisierter oder anonymisierter
Form zur Verfliigung.

Die ibdw ist wichtiger Bestandteil der am Standort Wirzburg in den letzten Jahren etablierten und
zukiinftig weiter auszubauenden Netzwerke im Bereich der biomedizinischen und klinischen Forschung.
Diese umfassen unter anderem das Interdisziplindre Zentrum fiir Klinische Forschung (1ZKF), das Deutsche
Zentrum fiir Herzinsuffizienz (DZHI), das von der Deutschen Krebshilfe unterstiitzte Comprehensive
Cancer Center Mainfranken (CCCM), das Bayerische Krebsforschungszentrum (BZKF), das Nationale
Centrum fiur Tumorerkrankungen WERA (NCT-WERA) und das Rudolf-Virchow-Zentrum (DFG-
Forschungszentrum fiir Biomedizin RVZ). Vor diesem Hintergrund tragt die ibdw insbesondere zu der
Vernetzung lokaler, nationaler und internationaler wissenschaftlicher Aktivitaten sowie dem Austausch
und der Verbreitung neuer wissenschaftlicher, interdisziplindrer Erkenntnisse bei.

Durch die Erfiillung dieser Ziele und Aufgaben sollen die translationale Forschung gestarkt, die
Gesundheitsvorsorge und neue Ansatze zur Diagnostik und Therapie von verschiedenen Erkrankungen
verbessert, und letztlich auch neue medizinische Forschungsfelder geschaffen werden. Darliber hinaus
soll durch die ibdw das Ansehen der Universitatsmedizin Wirzburg sowie der an ihr forschenden
Mediziner/-innen und Wissenschaftler/-innen gestarkt werden.

Zur Erflllung ihrer Aufgaben orientiert sich die ibdw an international anerkannten wissenschaftlichen und
ethischen Standards (z. B. WMA Guidelines, OECD Guidelines, ISBER Best Practices). Die ibdw-Standards
gelten fakultats-Ubergreifend und sind in der Nutzerordnung der ibdw festgeschrieben. Die ibdw-
Nutzerordnung legt die Grundsatze der Nutzung von Bioproben und zugehorigen Daten sowie die
Rahmenbedingungen fiir die Gewinnung, Ubernahme, Kennzeichnung, Erfassung, Bearbeitung, Lagerung,
Rickverfolgbarkeit, Abgabe, Nutzung und Vernichtung der Bioproben fest. In den
Standardverfahrensanweisungen der ibdw werden die Verfahren fiir die Ubernahme, Erfassung,
Verarbeitung, Speicherung, den Zugang zu, die Weitergabe, Nutzung und Léschung von zugehdrigen
Daten und die Dokumentation dieser Prozesse festgelegt. Die Dokumentation erfolgt unter
Bericksichtigung international anerkannter Standardverfahren (SPREC, MIABIS).

Die ibdw stellt Informationsschriften und Broschiren fiir Patientinnen und Patienten und fir
Probandinnen und Probanden der Kliniken, Forschungseinrichtungen und Institute der
Universitatsmedizin Wirzburg zur Verfiigung.

> Die Julius-Maximilians-Universitat (JMU) und das Universititsklinikum Wiirzburg (UKW) sind selbstindige
Rechtspersonen, die zur sprachlichen Vereinfachung nachfolgend als ,Universitatsmedizin Wirzburg” bezeichnet
werden. Trager von Rechten und Pflichten kénnen jeweils nur die JMU oder das UKW sein. Die Universitatsmedizin
umfasst die Bereiche Krankenversorgung, Forschung und Lehre in der Medizin am Universitatsklinikum und der
Julius-Maximilians-Universitat Wirzburg (JMU) und erstreckt sich somit auch auf alle vorklinischen und klinischen
Facher an der medizinischen Fakultat.
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§ 2 Rechtliche Rahmenbedingungen

Die ibdw ist eine eigenstandige, keinem anderen Institut oder Klinik zugeordnete Einrichtung. Trager sind
das Universitatsklinikum Wirzburg (UKW) und die Julius-Maximilians-Universitat Wirzburg (JMU)
gemeinsam.

Die Spenderinnen und Spender haben die Verfligungsgewalt lber ihre Bioproben. Dies schlief3t rein
grundsatzlich eine Einschrankung von besonderen zweckgebundenen Forschungsprojekten, besonderen
Untersuchungsmethoden, einer zeitlich unbegrenzten Nutzungsdauer und/oder den Widerruf einer zuvor
einmal gegebenen Einwilligungserklarung mit ein. Ausgenommen hiervon sind lediglich Ergebnisse aus
anonymisierten Datensdtzen (bei diesen ist eine wissenschaftliche Weiternutzung von vor dem
Widerrufszeitpunkt erhobenen wissenschaftlicher Daten moglich, mit Ausnahme personen-
identifizierender genetischer Daten, welche geléscht werden miissen).

Die Priifung eines Antrags auf wissenschaftliche Nutzung von Bioproben der ibdw und zugehérigen Daten
setzt voraus, dass von Seiten der von der Antragstellerin oder dem Antragsteller zur Beratung
hinzugezogenen Ethikkommission/-en keine Einwande bestehen. Eine Nutzung von Bioproben der ibdw
und zugehorigen Daten ist zu verweigern, wenn:

a) sich das ,,Use and Access Committee” der Universitatsmedizin Wiirzburg dagegen
ausgesprochen hat, oder

b) bei begriindetem Verdacht, dass die ibdw mit der Heraus- oder Weitergabe von Bioproben und
zugehorigen Daten gegen nationales/internationales Recht verstoRen kénnte, oder

c) bei (gravierenden) ethischen oder datenschutzrechtlichen Bedenken, auch wenn von Seiten
der von der Antragstellerin oder dem Antragsteller zur Beratung hinzugezogenen
Ethikkommission/-en keine Einwande bestanden haben.

Die ibdw schliel3t jede Haftung hinsichtlich der Qualitat und Zweckeignung der flissigen und festen
Bioproben der ibdw sowie der zugehorigen Daten aus. Sie (ibernimmt keine Verantwortung fir
tatsachliche oder potenzielle Folgen, die im Zusammenhang mit der Nutzung von Bioproben der ibdw
und der zugehorigen Daten entstehen oder durch Forschungsergebnisse aus den von der ibdw zur
Verfligung gestellten Bioproben und zugehorigen Daten abgeleitet wurden, werden oder abgeleitet
werden kdnnten. Die ibdw schlieRt nicht aus, dass es sich bei den zur Verfligung gestellten Bioproben,
um potenziell infektioses Material handeln konnte. Naheres regelt die Nutzerordnung der ibdw.
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§3 Governance-Struktur

Die ibdw hat die folgenden Steuerungsorgane
1. Den ibdw Vorstand/Leitungsgremium (ibdw Steering Committee)
2. Das ,Use & Access Committee” der Universitatsmedizin Wiirzburg® (UAC Wiirzburg)
3. Den Externen Wissenschaftlichen Beirat (ibdw External Advisory Board)

4. Die Operative Geschéftsleitung (ibdw Management Board)

6 Das ,Use & Access Committee” der Universitdtsmedizin Wiirzburg, kurz ,,UAC Wiirzburg” ist ein Gremium, das
sich aus Mitgliedern der Universitdatsmedizin Wiirzburg zusammensetzt und tGber die Abgabe von Bioproben,
zugehorigen Daten und Patientendaten an Nutzerprojekte entscheidet. Ndheres kann der Geschaftsordnung und
der Nutzerordnung des UAC Wiirzburg entnommen werden.
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3.1 ibdw Vorstand/Leitungsgremium (ibdw Steering Committee)
3.1.1 Zusammensetzung und Vorsitz

Der ibdw Vorstand setzt sich ex officio zusammen aus dem Prasidenten/der Prasidentin der Julius-
Maximilians-Universitdt Wiirzburg, dem Dekan/der Dekanin der Medizinischen Fakultit, dem Arztlichen
Direktor/der Arztlichen Direktorin des Universitatsklinikums Wiirzburg, dem Direktor/der Direktorin des
CCCM, dem Sprecher/der Sprecherin des DZHI, den Sprechern/Sprecherinnen von I1ZKF” RVZ8, BZKF® und
NCT® Wiirzburg, dem Vorsitzenden/der Vorsitzenden der medizinischen Ethikkommission an der
Universitat Wirzburg sowie den Direktoren/Direktorinnen und Vorstdnden der direkt zur ibdw
beitragenden Kliniken und Institutionen der Universitatsmedizin Wirzburg.

Ohne Stimmrecht nehmen an Sitzungen des ibdw Vorstands der Leiter/die Leiterin der ibdw, das ibdw
Management Board und der von der ibdw zu stellende Protokollfiihrer teil. Weitere Teilnehmer kénnen
durch den ibdw Vorstand als Gaste zu einer oder allen Sitzungen eingeladen werden.

Den Sitzungsvorsitz hat grundsatzlich der Dekan/die Dekanin. Er/Sie wird in dieser Funktion vom
Arztlichen Direktor/von der Arztlichen Direktorin vertreten.

3.1.2 Aufgaben

Der ibdw Vorstand
- setzt nach Priifung durch die Rechtsabteilungen des Universitatsklinikums Wirzburg und der
Julius-Maximilians-Universitat Wiirzburg die Satzung und die Nutzerordnung der ibdw in Kraft,
- entscheidet Gber Satzungsanderungen

- entscheidet tber Fortfliihrung/Auflésung der ibdw

- ist in Entscheidungen lber die Verwendung der Mittel sowie die wissenschaftliche Ausrichtung
und Aktivitdten der ibdw eingebunden

- kontrolliert und entlastet die Operative ibdw-Geschaftsleitung

3.1.3 Sitzungen

Die Sitzungen finden grundsatzlich einmal jahrlich auf Einladung der ibdw Geschaftsstelle statt. Die
Mitglieder kénnen sich durch eine von ihnen legitimierte Vertreterin oder Vertreter bei den Sitzungen
vertreten lassen. Das Stimmrecht kann im Verhinderungsfall auf ein anderes stimmberechtigtes Mitglied
Ubertragen werden. Die anwesenden Vorstandsmitglieder diirffen hochstens mit einer Ubertragenen
Stimme votieren. Die Einladung zu den Sitzungen hat vier (4) Wochen im Voraus zu erfolgen.

In dringlichen Angelegenheiten zu zeitkritischen Entscheidungen mit besonderer Bedeutung fir die
Handlungsfahigkeit der ibdw darf der Leiter/die Leiterin der ibdw den ibdw Vorstand jedoch auch
kurzfristig zu einer aulRerordentlichen Sitzung einladen. Die Einladungen sind formlos zu erstellen.

7 Interdisziplinidres Zentrum fiir Klinische Forschung
8 Rudolf-Virchow-Zentrum fiir Experimentelle Biomedizin
9 Bayerisches Zentrum fiir Krebsforschung
10 Nationales Centrum fiir Tumorerkrankungen
Seite 7 von 17



3.14 Beschlussfahigkeit und Beschlussfassung

Der ibdw Vorstand fasst seine Beschliisse mit Ausnahme von Satzungsanderungen mit einfacher
Mehrheit, bei Satzungsdanderungen mit 2/3-Mehrheit der anwesenden Mitglieder. Die Beschlussfahigkeit
ist gegeben, wenn mindestens die Halfte der stimmberechtigten Mitglieder anwesend ist, wobei
mindestens eine Vertreterin oder Vertreter der Julius-Maximilians-Universitdat Wirzburg und eine
Vertreterin oder Vertreter des Universitatsklinikums Wdirzburg zugegen sein missen. Auch die
Anwesenheit einer (nicht stimmberechtigten) Vertreterin oder Vertreters der ibdw ist erforderlich. Zur
Vereinfachung des Verfahrens kénnen Entscheidungen durch Handzeichen herbeigefiihrt werden,
solange kein stimmberechtigtes Mitglied ein Veto gegen dieses Vorgehen einlegt.
Abstimmungsergebnisse kénnen nur durch eine erneute Abstimmung gedndert werden.

Der ibdw Vorstand kann sich, wann immer er es fir sinnvoll oder notwendig erachtet, die Expertise des
Externen Wissenschaftlichen Beirats gemeinsam oder auch von einzelnen Beiratsmitgliedern
(fachspezifisch) einholen.

3.1.5 Protokoll

Die ibdw stellt eine Protokollantin oder Protokollanten (Sitzungen: ibdw Vorstand/Externer
Wissenschaftlicher Beirat). Das Protokoll ist binnen 15 Werktagen nach jeder Sitzung zu erstellen. Das
Sitzungsprotokoll besteht aus einem internen (nichtoffentlichen) und einem 6ffentlichen Teil. Welche
Teile nur interner Natur sind, bestimmt die jeweilige Sitzungsleitung. AuRerhalb des o6ffentlichen
Protokolls verpflichten sich alle Mitglieder zu einer grundsatzlichen Vertraulichkeit zu denen im ibdw-
Vorstand besprochenen Themen und Meinungen.
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3.2 Das ,Use & Access Committee” der Universitdtsmedizin Wiirzburg (UAC Wiirzburg)
3.2.1 Zusammensetzung

Das ,Use & Access Committee” der Universitatsmedizin Wirzburg (UAC Wiirzburg) entscheidet iber die
Herausgabe von zu Forschungszwecken angefragten/beantragten humanen Bioproben und
Patientendaten. Die Zusammensetzung und Aufgaben des UAC Wiirzburg ist in dessen Geschaftsordnung
festgelegt. Alle betroffenen Kliniken oder Abteilungen, in denen angefragte Patientendaten oder
Bioproben gewonnen wurden, werden immer als stimmberechtigte Mitglieder in die Entscheidung des
UAC Wirzburg einbezogen.

Die Vertreterinnen und Vertreter der direkt zur Gewinnung von humanen Bioproben beitragenden
Kliniken und Institutionen im UAC Wirzburg werden von den jeweiligen Klinik- und Institutsleitungen
benannt. Benannte Vertreterinnen und Vertreter der Kliniken und Institute im UAC Wiirzburg mssen bei
Beendigung ihrer Tatigkeit flir das UAC unverziiglich durch die von lhnen vertretenen Institutionen ersetzt
werden.

Das UAC Wiirzburg lasst sich bei Bedarf von den Rechtsabteilungen des Universitatsklinikums Wiirzburg
und der Julius-Maximilians-Universitat Wirzburg sowie durch die jeweiligen behd6rdlichen
Datenschutzbeauftragten beraten.

3.2.2 Aufgaben

Das UAC Wiirzburg kontrolliert und steuert den Zugang zu festen und flissigen humanen Bioproben der
ibdw sowie den Patientendaten.

Dabei Giberwacht das UAC Wiirzburg die Einhaltung der ibdw-Regularien beziglich

- der ethischen Vorgaben,
- der Verfiigbarkeit, Qualitat und Menge der beantragten/angeforderten Bioproben,
- der/des zu erwartenden wissenschaftlichen Erkenntnisse/Mehrgewinns,

- eines potenziellen , Conflict of Interest”, insbesondere bei externen Anfragen'! (externe
Forscher/Forschungsverbiinde/Institutionen).

Zu dieser Einschatzung werden die Empfehlungen der Operativen Geschaftsleitung der ibdw
bericksichtigt. Prioritdtskriterien bei der Nutzungserteilung von humanen Bioproben der ibdw und von
Patientendaten des Medizinisches Datenintegrationszentrum (MeDIC) Wiirzburg!? sind in der Geschafts-
ordnung des UAC Wiirzburg definiert.

Das UAC Wairzburg ist Entscheidungsgremium gegenlber internen Anfragen von Kliniken,
Forschungsinstitutionen/-gruppen und/oder Instituten der Universitiatsmedizin Wirzburg sowie
gegenliber externen Dritten bei Anfragen von externen Kliniken, Forschungsinstitutionen/-gruppen
und/oder Instituten sowie Behdrden und Fordereinrichtungen soweit es um die Nutzung bzw. Heraus-
und/oder Weitergabe von humanen Bioproben der ibdw und zugehorigen Daten geht.

11 Externe Anfragen sind alle Anfragen, die nicht von Angehérigen der Universitdtsmedizin Wiirzburg oder von
Dritten im Rahmen einer Kooperation mit Angehdérigen der Universitdtsmedizin Wirzburg ausgehen
12 Medizinisches Datenintegrationszentrum Wiirzburg, das MeDIC verarbeitet Patientendaten der Wiirzburger
Universitatsmedizin zur Nutzung in Forschungsprojekten
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3.2.3 Sitzungen

Entscheidungen des UAC Wiirzburg Gber den Zugang zu festen und fliissigen humanen Bioproben der
ibdw sowie den Patientendaten finden grundsatzlich nach Vorlage der entsprechenden Antrags-
unterlagen im Umlaufverfahren statt. Bei Bedarf werden Prasenzsitzungen oder Online-Konferenzen
einberufen. Direkt zur Gewinnung von humanen Bioproben beitragende Kliniken und Institutionen
bestimmen jeweils eine Vertreterin oder Vertreter der Klinikleitung, Institutsleitung oder Leitung der
Institution, die diese bei der Entscheidungsfindung im UAC Wiirzburg vertreten.

Naheres regelt die Geschaftsordnung des UAC Wiirzburg.

3.24 Beschlussfahigkeit und Beschlussfassung

Die Beschlussfahigkeit des UAC Wiirzburg ist im Falle einer Prasenz-Sitzung oder Online-Konferenz in der
Geschaftsordnung des UAC Wiirzburg geregelt.

Jedes Mitglied des UAC Wiirzburg hat ein Veto-Recht. Durch Ausiibung des Vetorechts kann ein Mitglied
des UAC Wiirzburg die Abgabe von Bioproben und/oder Patientendaten verhindern, insbesondere, wenn
durch die Abgabe der Bioproben und/oder Patientendaten an Dritte die Interessen der Klinik oder des
Instituts berihrt werden, welche/s vom jeweiligen Mitglied vertreten wird.

Das UAC Wiirzburg kann sich die Expertise eines oder aller Mitglieder des Externen Wissenschaftlichen
Beirates der ibdw (ibdw EAB) einholen und/oder Antrage zur Prifung oder erneuten Prifung an die
Operative Geschaftsleitung der ibdw zuriickverweisen.

3.2.5 Protokoll

Die Art und Weise der Protokollierung der Entscheidungen des UAC Wiirzburg ist in dessen
Geschaftsordnung geregelt.
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3.3 Der Externe Wissenschaftliche Beirat (ibdw External Advisory Board)
3.3.1 Zusammensetzung

Dem Externes Beirat miissen mindestens drei (3) Personen angehéren und er sollte interdisziplinar mit
anerkannten Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftlern aus dem In- und Ausland besetzt sein.
Mitglieder des Externen Beirats dirfen keine Angehdrige der Universitdtsmedizin Wirzburg sein, und
zeichnen sich durch besondere fachliche Kompetenz und personliche Integritat aus. Die Mitglieder des
Externen Beirats missen zudem lhre Vertraulichkeit im Rahmen ihrer beratenden Funktion zusichern. Die
Mitglieder des Externen Beirats werden vom ibdw-Vorstand benannt, und vom Présidenten/der
Prasidentin der Julius-Maximilians-Universitat Wirzburg berufen.

Der Externe Wissenschaftliche Beirat wahlt aus seiner Mitte eine Beiratsvorsitzende oder einen
Beiratsvorsitzenden sowie deren/dessen Stellvertreter/in. Die Sitzungen leitet der oder die
Beiratsvorsitzende. Die Amtszeit betragt 5 Jahre. Eine Wiederwahl ist moglich.

3.3.2 Aufgaben

Der Externe Beirat hat beratende Funktion. Das Votum des Externen Wissenschaftlichen Beirats soll dem
ibdw Vorstand und/oder dem ,Use & Access Committee” der Universitdtsmedizin Wirzburg als
Entscheidungshilfe dienen. Der Externe Beirat kann bei allen die ibdw betreffenden wissenschaftlichen,
technischen und/oder rechtlich-ethischen Fragstellungen und allen die ibdw betreffenden potenziellen
wissenschaftlichen, technischen und/oder rechtlich-ethischen Konfliktsituationen innerhalb und
auBerhalb der ibdw beratend hinzugezogen werden. Mitglieder des Externen Beirats konnen durch den
ibdw-Vorstand gemeinsam oder auch jedes Beiratsmitglied fiir sich allein bei spezifischen Fragestellungen
hinzugezogen werden.

3.3.3 Sitzungen

Der Externe Wissenschaftliche Beirat trifft sich mindestens einmal jahrlich in Abstimmung mit dem ibdw
Vorstand und auf formlose Einladung der ibdw-Geschaftsstelle.
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3.4 Die Operative Geschéftsleitung (ibdw Management Board)
34.1 Zusammensetzung und Vorsitz, Vertretung

Die Operative Geschaftsleitung setzt sich zusammen aus dem Leiter/der Leiterin der ibdw Fliissig-Biobank
(Vertretung: leitende/leitender MTA der Flussig-Biobank), dem Leiter/der Leiterin der ibdw Gewebebank
(Vertretung: leitende/leitender MTA der Gewebebank), dem Leiter/der Leiterin der ibdw IT (Vertretung:
Mitarbeiter der Abteilung DIZ [MeDIC Wirzburg] des SMI) und dem Leiter/der Leiterin des ibdw
Qualitdtsmanagements. Den Vorsitz hat der Leiter/die Leiterin der ibdw oder dessen/deren
Stellvertreter/-in.

3.4.2 Aufgaben

Die Operative Geschaftsleitung organisiert und koordiniert die Aufgaben der ibdw. Sie priift Anfragen und
Vorschlage im Auftrag des UAC Wirzburg auf die Verfligbarkeit und Eignung von humanen Bioproben,
mogliche juristische, datenschutzrechtliche und/oder ggf. ethische Konsequenzen eines Material-
und/oder Datentransfers und ldsst sich hierbei von den Rechtsabteilungen des UKW und der JMU sowie
durch die jeweiligen behordlichen Datenschutzbeauftragten beraten.

3.4.3 Sitzungen

Die Operative Geschaftsleitung trifft sich regelmaRig einmal im Monat, mindestens jedoch unmittelbar
vor jeder reguldren Sitzung des ibdw-Vorstands (ibdw Steering Committee). Die Terminabstimmung
erfolgt Gber die ibdw-Geschaftsstelle (Umlaufverfahren).

3.4.4 Beschlussfahigkeit und Beschlussfassung

In der Operativen Geschaftsleitung werden Entscheidungsvorlagen und Empfehlungen getroffen, die im
ibdw-Vorstand (ibdw Steering Committee) oder im UAC Wirzburg entschieden werden und daher
Einstimmigkeit ohne Vorentscheidung bediirfen oder im Rahmen der Funktion der einzelnen Mitglieder
getroffen werden.

3.4.5 Protokoll
Fir Arbeitssitzungen besteht keine Protokollpflicht. Entscheidungsvorlagen und Priifergebnisse sollten

jedoch in schriftlicher Form oder elektronischer Form je nach Leistungs-Anforderer entweder an den
ibdw-Vorstand (ibdw Steering Committee) oder das UAC Wiirzburg mitgeteilt werden.

Ersatzlose Streichung des urspriinglichen Punkts 2.5: , Interner Wissenschaftliche Beirat (ibdw Scientific
Aadvisory Board)“ (Seite 12 und 13 in der vorherigen Version)
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§ 4 Organisationsstruktur

Die zentrale ibdw besteht aus drei sich ergdnzenden Saulen:

1. der ibdw-Flissigbiobank?® (fliissige Bioproben)
2. der ibdw-Gewebebank* (feste Bioproben)
3. der ibdw-IT (insbesondere Schnittstelle zum MeDIC Wiirzburg)

Die Bioproben der ibdw werden standardisiert gekennzeichnet (eindeutige Markierung), dokumentiert,
gegebenenfalls aufgeteilt (aliquotiert), registriert und entweder in der zentralen ibdw-FlUssig-Biobank
(Kryolager A8 und A9) oder in der zentralen ibdw-Gewebebank (ZOM, Al, Ebene -1) nach geltenden
internationalen Standards und Richtlinien (ISBER Best Practices, DIN EN ISO 20387) qualitdtskontrolliert
und riickverfolgbar eingelagert. Die ibdw hat eine zentrale Geschaftsstelle und eine Operative
Geschaftsleitung.

Die Geschéftsstelle und die Operative Geschéftsleitung werden durch den Leiter/die Leiterin der ibdw
gefiihrt. Die Geschaftsstelle ist zentraler Ansprechpartner fiir alle Anfragen nach Bioproben- und
zugehorigen Daten. Auf der Grundlage von Entscheidungen des UAC Wirzburg kann die ibdw-
Geschaftsstelle geklarte Einzelfdlle weiterbearbeiten. Bei fehlender, nicht eindeutiger oder
aufgeschobener Entscheidungsfindung ist der ibdw Vorstand einzuschalten, welcher in letzter Instanz
entscheidungsbefugt ist. Uber die Geschéftsstelle werden auch alle Anfragen auf humane Bioproben der
ibdw und zugehorige Daten auBerhalb der Medizininformatik-Initiative (MIl) dokumentiert und verwaltet.
Anfragen auf Patientendaten werden i.d.R. direkt vom MeDIC Wiirzburg entgegengenommen oder ggf.
von der ibdw an das MeDIC Wiirzburg weitergeleitet, dort dokumentiert und verwaltet.

Das Qualitdtsmanagement der ibdw ist in der zentralen Geschaftsstelle angesiedelt und baut ein
Ubergreifendes Qualitdtsmanagement fiir die drei zentralen Sdulen der ibdw auf und unterhalt und
verbessert dieses kontinuierlich (PDCA-Zyklus?®).

Der Sitz der Geschéaftsstelle ist:

Interdisziplindre Biomaterial- und Datenbank Wiirzburg (ibdw) Universitatsklinikum Wirzburg;
Straubmiihlweg 2A, Haus A9

97078 Wiirzburg.

Die Leitung der ibdw ist mit der Professur fiir Translationale Klinische Forschung verbunden. Die Person,
die die Professur fir Translationale Klinische Forschung innehat ist nicht weisungsgebunden, sondern in
Forschung und Lehre frei (Art. 5 Abs. 3 GG). Sollte die Professur nicht besetzt sein, ibernimmt der
Dekan/die Dekanin der Medizinischen Fakultat kommissarisch die Leitung der ibdw. In diesem Fall kann
der Dekan/die Dekanin die Leitung gemaR Art. 72 Abs. 2 S.5 BayHIG als Aufgabe zur selbsténdigen
Wahrnehmung fiir die Dauer der Vakanz an eine Wissenschaftliche Mitarbeiterin oder einen
Wissenschaftlichen Mitarbeiter (ibertragen.

13 Biobank fiir humane Kérperfliissigkeiten sowie Extrakten, Komponenten oder Derivaten dieser (z. B. Vollblut,
Serum, Plasma, Urin, Aszites, Pleuraflissigkeit, Liquor, DNA)
14 Biobank fiir alle Arten von Geweben und Gewebeextrakten (z. B. Gewebeschnitte, Biopsien)
15 Plan-Do-Check-Act-Zyklus ist Teil des Qualitdtsmanagements und eine Vorgehensweise zur kontinuierlichen
Verbesserung der Abldaufe und Prozesse.
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Der Leiter/die Leiterin der ibdw reprasentiert die fakultatstibergreifende interdisziplindre Einrichtung
nach AufSen und Innen und ist flir den ordnungsgemafien Ablauf des Geschaftsbetriebs verantwortlich.

Fiir die Nutzung gespendeter flissiger und fester Bioproben der ibdw und zugehoriger Daten sind die
Nutzerordnung der ibdw sowie die in den versionisierten Informationsschriften und Einwilligungs-
erklarungen flr Patientinnen und Patienten/-innen sowie fur Probandinnen und Probanden/-innen der
Kliniken, Forschungseinrichtungen und Institute der Universitdit Wirzburg niedergelegten
Vereinbarungen in der jeweils unterschriebenen Fassung bindend.

Zur Erflllung ihrer Aufgaben orientiert sich die ibdw an internationalen Standards. Die ibdw-Standards
gelten fakultats-tbergreifend und sind in der Nutzerordnung der ibdw festgeschrieben.

Die ibdw-Nutzerordnung legt auch die Nutzungsvoraussetzungen fiir Bioproben und zugehoérige Daten
(Genehmigung und nachtrégliche Anderung eines Nutzungsantrags/Nutzungsvertrags), die Regeln fiir
Berichterstattung und Informationspflicht der Nutzer, die Ubermittlung, Verwaltung, Publikation und
Nutzung der Ergebnisse, die Loschungs-, Rickgabe- und Vernichtungsfristen nach Projektende/Ende der
Nutzungsdauer, das Vorgehen bei VerstoBen gegen diese Erklarungen und/oder Vereinbarungen sowie
den Umgang mit widerrufenen Einwilligungserklarungen fest.
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§ 5 Kooperationen

Die ibdw kann mit weiteren Kliniken, Instituten und/oder Forschungsorganisationen (zum Beispiel
anderen Biobanken, Forschungslaboren oder Forschungseinrichtungen/-organisationen) und/oder
individuellen Forscherinnen oder Forschern Kooperationen eingehen.

Die entsprechenden Kooperationsvertrage bedirfen einer Zustimmung durch den Vorstand des
Universitatsklinikums Wirzburg und des Prasidiums der Julius-Maximilians-Universitat Wiirzburg unter
Einschaltung der jeweils zustindigen Rechtsabteilungen und werden zwischen dem/den jeweiligen
Trager/n der ibdw und dem/den Kooperationspartner/-n abgeschlossen.
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§ 6 Veréffentlichungen

Uber die wissenschaftliche Veréffentlichung von Analysen, die hierzu Bioproben und zugehérige Daten
der ibdw verwenden oder verwendet haben, ist die ibdw unverziglich in Kenntnis zu setzen. Jeder/jede
Wissenschaftler/Wissenschaftlerin, der/die im Rahmen der ibdw maRgeblich an Gewinnung,
Bereitstellung und/oder Auswertung von Bioproben und zugehérigen Daten, zum Beispiel durch einen
Beitrag gemaR internationaler Richtlinien fir Autorenschaft (www.icmje.org ) beteiligt war, ist mit einer
Ko-Autorenschaft zu berlicksichtigten. Von Ko-Autoren/Ko-Autorinnen sind demnach grundsatzlich
folgende Teilbeitrage zu erbringen: Substanzielle Teilbeitrage zu Konzeption, Gestaltung, Datenerhebung
oder-analyse, Interpretation, kritischen Uberarbeitung sowie Endpriifung und -freigabe des Teilbeitrages.

Bei wissenschaftlichen Verdéffentlichungen ist die ibdw als Einrichtung grundsatzlich in dem Abschnitt
»Material und Methoden” (,Materials & Methods“) oder aquivalenten Abschnitten von Vero6ffent-
lichungen zu zitieren.

Formen fiur die Nennung der ibdw in dem Abschnitt ,Material und Methoden“ (,,Materials & Methods“)
oder dquivalenten Abschnitten:

,Diese Arbeit wurde mit Unterstiitzung der Interdisziplindren Biomaterial- und Datenbank des
Universitétsklinikums Wiirzburg und der Julius-Maximilians-Universitéit Wiirzburg (ibdw) durchgefiihrt
[Geiger J. et al., 2018, Open Journal of Bioresources 5: 6, DOI https://doi.org/10.5334/0jb.38].”

For publications in English language:

"This work has been carried out with the help of the Interdisciplinary Bank of Biomaterials and Data of
the University Hospital of Wiirzburg and the Julius Maximilian University of Wiirzburg (ibdw) [Geiger
J. et al., 2018, Open Journal of Bioresources 5: 6, DOI https://doi.org/10.5334/0jb.38].”
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§ 7 Schlussbestimmungen

Sollten einzelne Regelungen der Satzung der ibdw durch Widerspriiche in sich oder lbergeordnete
Verfligungen (zum Beispiel per Gesetz) ungiiltig sein oder ungliltig werden, betrifft dies nicht die gesamte
Satzung. Sollte ein solcher Widerspruch oder Anderungsbedarf erkannt werden, ist er in der
nachstmoglichen Sitzung des ibdw Vorstands vorzubringen. Im ibdw Vorstand ist eine einmal
verldngerbare, angemessene Frist zur Festlegung einer Anderung zu bestimmen.

Die ibdw kann durch Beschluss des ibdw Vorstands aufgeldst werden. Die Julius-Maximilians-Universitat
und das Universitatsklinikum Wiirzburg Gibernehmen im Falle einer Auflésung der ibdw alle Pflichten und
Aufgaben der ibdw sowie alle bestehenden Vertrage und gegenseitigen Vereinbarungen einschlielich der
Nutzungsvereinbarungen und Verpflichtungen aus den Einwilligungserklarungen der Patientinnen und
Patienten- und Probandinnen und Probanden-Einwilligungserklarung.

Satzungsdnderung beschlossen durch Steering Committee der ibdw am 21.03.2024
(Stimmberechtigte siehe Sitzungsprotokoll)
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