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Nichtwissen schutzt nicht!!

Rechte, Pflichten und Verantwortung in den
Biowissenschaften

PD Dr. Alois Palmetshofer

BioCareers


https://www.biozentrum.uni-wuerzburg.de/biocareers/startseite/

Julius-Maximilians-

UNIVERSITAT
WURZBURG

18.4.2023

25.4.2023

2.5.2023

9.5.2023

16.5.2023

23.5.2023

6.6.2023

13.6.2023

20.6.2023

4.7.2023

11.7.2023

Alois Palmetshofer

Alois Palmetshofer

Robert Hock

Robert Hock

Wolfgang Droge-Laser

Wolfgang Droge-Laser

Dirk Rieger

Dirk Rieger

Johannes Spaethe

Frauke Fischer

Frauke Fischer

Rechtliche und Ethische Aspekte

in den Biowissenschaften

Nichtwissen schiitzt nicht! Teil 1

Nichtwissen schiitzt nicht! Teil 2
The final cut? - CRISPR/Cas9

Embryonen, Stammzellen und Schweinemenschen

,Grine Gentechnik” - Hintergrund

,Grune Gentechnik” - Diskussion

Neuroenhancement/Gehirn-Computer-

Schnittstellen: Therapeutische Hilfsmittel oder gedopte Cyborgs? - Hintergrund

Neuroenhancement/Gehirn-Computer-

Schnittstellen: Therapeutische Hilfsmittel oder gedopte Cyborgs? - Diskussion

6000+ Jahre, oder wie alt ist die Welt?
»,Regeln, Rubel, Relevanz: Regenwalder”

»,Was kostet die Welt? Natur als Losung?“
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Regelung von Verfahren
Begründung von Ansprüchen
Zuweisung von Kompetenzen zum Erlass bestimmter Regeln
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UNIVERSITAT . )
WURZBURG  Rechtliche Regelungen - Wofiir ?

e Schutz der Bevolkerung und der Umwelt
e Schutz der Beschaftigten

 Umgang mit gefahrlichen Gutern

e Steuerung technischer Entwicklungen

e Legitimation eines Verhaltens
 Regelung von Verfahren

* Begrindung von Anspriichen

e Zuweisung von Kompetenzen zum Erlass
bestimmter Regeln
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UNIVERSITAT i i :
I ok M Wc.> finden sich rechtliche
bindende Regelungen?

e Geschriebenes Recht
— Gesetze, Verordnungen, Satzungen
— Gewohnheitsrecht & Richterrecht

— Vereinbartes Recht (z.B. Vertragsrecht, §§145-
157 BGB)
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”w"dXEEﬂ'.IéT Einseitige Rechtsgeschafte

Sachmangelhaftung

ordentliche
Kindigung

Kiindigungsfristen

Grundkapital

einseitige
Rechtsgeschifte

Rechtsgeschéfte ’

Geschéftsfa'higk

Willenserklarung

Chpiechtung

( stille
W @ Gesellschaft

Abstraktionsprinzip

N Springer Gabler

Quelle: hitps://wirtschaftslexikon.gabler.de/definition/einseitige-rechtsgeschaefte-32793
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UNIVERSITAT coiti 2fta
i ot il Zweiseitige Rechtsgeschafte
Vertrag

* Arbeits- bzw. Dienstvertrag (§611 ff. BGB)
e Kaufvertrag (§433 BGB)

* Miet- und Pachtvertrag (§§535 & 581 BGB)
e Ausbildungsvertrag (§10 BBIiG)

e Bausparvertrag (BauSparkG)

 Ehevertrag (§1408 BGB)

* Versorgungsvertrag

* Tarifvertrag etc.
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Presenter-Notizen
Präsentationsnotizen
Arbeitsvertrag 
Dienstvertrag (§611 BGB)
Kaufvertrag (§433 BGB)
Mietvertrag (§535 BGB)
Ausbildungsvertrag
Bausparvertrag
Ehevertrag
Versorgungsvertrag
Tarifvertrag etc. etc.
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UNIVERSITAT : . .

I AiEsE i Hierarchie der Technischen
Regeln

eset

erordnungen
und Erlasse

Normen  DIN SPEC

Werknormen
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UNIVERSITAT i } . ..
I ot il Hightech-Strategie 2025 fiir
Deutschland

e Handlungsfeld | Zukunftsthemen

Forderung von Forschung und Innovation an den
Bedarfen der Menschen

,Gesundheit und Pflege®, ,Nachhaltigkeit, Klimaschutz
und Energie®, ,Mobilitat”, , Stadt und Land”
,Sicherheit” und ,Wirtschaft und Arbeit 4.0
Handlungsfeld Il Zukunftskompetenzen

Spitze der nachsten technologischen Revolutionen —
Arbeitsplatze halten, in Aus- und Weiterbildung

investieren
e Handlungsfeld Ill Zusammenarbeit und Transfer

https://www.hightech-forum.de/hightech-strategie-2025/ BioCareers
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UNIVERSITAT :
R Zukunftsstrategie |
Forschung und Innovation

Die Bundesregierung richtet ihre Forschungs- und Innovationspolitik neu aus.
Mit der ,Zukunftsstrategie Forschung und Innovation® will sie mehr Fortschritt
wagen, um die Innovationskraft Deutschlands zu starken und die technologische
Souveranitat Europas zu sichern.

* Technologiefuhrerschaft anstreben
* Forschungstransfer voranbringen
 Technologieoffener werden
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Beteiligung an Forschung Talente in der Breite Agile Forschungs-
und Innovation und an der Spitze und Innovationspolitik
starken fordern etablieren
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UNIVERSITAT ﬁ% Die
WURZBURG Y 1 Bundesregierung HIGHTECH
STRATEGIE

Kipfe. Kompetenzen. Innovationen.

Mallnahmen
MaRnahme
Agenda "Von der Biologie zur Innovation"

Mit der ressortubergreifenden Agenda ,Von der Biologie zur
Innovation” wird biologisches Wissen sowie biotechnologische und
bioinspirierte Verfahren noch starker in alle Bereiche unseres
Lebens und Wirtschaftens integriert. Dies verbessert die
Lebensqualitat und die Gesundheit der Blirgerinnen und Burger,
sichert Deutschland langfristig seine fihrende Position als
Industrienation im globalen Wettbewerb und gibt der Umsetzung
von Klima- und Entwicklungszielen einen spurbaren Schub.
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I UWN!VERSITAT Nachhaltigkeitsstrategie 2021

URZBURG Sustainable Developmental Goals (SDGs)

GESUNDHEIT UND HOCHWERTIGE GESCHLEGHTER-
WOHLERGEHEN BILDUNG GLEICHHEIT

MENSCHENWORDIGE 1 0 WENIGER
ARBEIT UND UNGLEICHHEITEN

WIRTSCHAFTS-
WACHSTUM
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UNIVERSITAT UN Conference on
U RZE Uk Sustainable Development
e 1992 in Rio de Janeiro

* Drei Dimensionen
— Wirtschaft
— Soziales
— Umwelt
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UNIVERSITAT . .
WURZBURG Entwicklungszusammenarbeit

* 17 SDGs
* handlungsleitende Prinzipien (,,5 Ps“)

Mensch, Planet, Wohlstand, Frieden, Partnerschaft

People, Planet, Prosperity, Peace, Partnership

e Eine freie Wissenschaft ist zentraler
Innovationstreiber fiir eine nachhaltige
Zukunft im Sinne der 17 SDGs."

(Dt. Nachhaltigkeitsstrategie; DBundestag 19/27530; S 21; 2021)
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UNIVERSITAT
WURZBURG European Green Deal

Ubergang zu einer modernen, ressourceneffizienten und
wettbewerbsfahigen Wirtschaft

* bis 2050 keine Netto-Treibhausgase mehr
 Wachstum abgekoppelt von Ressourcennutzung

e Ein Drittel von NextGenerationEU und EU 7-Jahreshaushalt
(€ 1,8 Bio.) fur Finanzierung des Green Deals.

* Senkung der Netto-Treibhausgasemissionen bis 2030 um
mindestens 55 % gegenluber 1990
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UNIVERSITAT Anthropozentrik und
SRR One Health

* Gesundheit und Wohlergehen sind lGberlebenswichtig
e Menschliche Gesundheit und der Tiere und der Umwelt

e Schutz der Gesundheit von Nutz- und Wildtieren sowie der
Biodiversitat und natturlicher Lebensraume im Rahmen der
Entwicklungszusammenarbeit

* Bildung, Wissenschaft und Forschung als Basis flr ein
selbstbestimmtes und verantwortungsvolles Leben sind
Wegbereiter fur die Erreichung aller Nachhaltigkeitsziele.
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I UNIVERSITAT A :
WURZBURG Tier-Nutzung vs Tierwohl
One Health

I | y

Leistungen fir ~ ==
den Menschen

1 | \

Quelle: 10.1515_9783110713336-020-1.pdf BioCareers
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UNIVERSITAT
WURZBURG Natur - Gesetze

e Was ist ein Gesetz?

— i.S.d. (Natur)wissenschaften
— i.S. rechtlich bindender Regelungen

* Was haben diese gemeinsam?

 Woruber sprechen wir?
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UNIVERSITAT
WURZBURG Gesetze - Verantwortung

* Was mussen wir wissen?

 Was diurfen wir?

* Was mussen wir tun oder unterlassen?
* Was mussen wir beachten?

 Wonach richten wir uns?

e Wofir sind wir verantwortlich?

* Welche Kriterien sind ausschlaggebend?

BioCareers
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UNIVERSITAT . _
WURZBURG Was ist Wissenschaft?

e Gesamtheit des menschlichen Wissens, der
Erkenntnisse und der Erfahrungen

e System der Erkenntnisse Uber die

Eigenschaften, kausale Zusammenhange und
Gesetzmaligkeiten

 Methodischer Prozess zur Erlangung eines

geordneten, begrindeten und gesicherten
Wissens
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UNIVERSITAT .
WURZBURG Genome Editing

2 YouTube Suchen Q

- S. Pyogenes

2R-Casd

- = om e g S —
CRISPR-Cas9 ("Mr. Sandman" Parody) | A Capella Science
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UNIVERSITAT
I WURZBURG Sars-Cov?2
e |st eine neue naturliche
Mutation?

e Wurde von Menschen
gemacht?

e st eine neue Biowaffe??

 Kann auf Haustiere
(Hunde und Katzen)
ubertragen werden.

BioCareers


http://www.biozentrum.uni-wuerzburg.de/
http://www.biocareers.biozentrum.uni-wuerzburg.de/

Julius-Maximilians-
UNIVERSITAT L .
WURZBURG Ethik in der Pandemie

 Empfehlungen
— Wissenschaft
— Kommissionen

* Entscheidungen und Regularien

— Infektionsschutz mit Einschrankungen der
Grundrechte

BioCareers
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UNIVERSITAT _ ]
WURZBURG Nichtwissen

* Forschung zur Antizipation von Wirkungen und Nebenfolgen vor
Anwendung, Erprobung und Freisetzung von Technologien —
verantwortlicher Umgang mit wissenschaftlichem Nichtwissen

* Suche nach Gefahrdungsindikatoren, Entscheidungsgrundlage ist
nicht das luckenhafte Wissen um Gefahrdungspotenzial, sondern
Charakter der Technologie und das aufnehmende Zielsystem

* Technikcharakterisierung, um auf Basis des Vorsorgeprinzips
Interventionen mit gravierenden Griinden zur Besorgnis zu
identifizieren

* Perspektive des rekursiven Lernens in Realexperimenten
* Eingriff:

— Intensitat und Tiefe

— Vulnerabilitat des betroffenen Zielsystems

Quelle: https://www.tab-beim-bundestag.de/news-2023-03-umgang-mit-nichtwissen-als-gesellschaftliche-herausforderung.php
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UNIVERSITAT : thei
sl Wissenschaftsfreiheit und
Verantwortung

* Wissenschaft hat nichtwissenschaftliche Folgen

* Die Freiheit der Wissenschaft leitet sich aus dem
programmatischen Anspruch ab, dass sie nicht
pradeterminiert ist

* Die Freiheit ist ein systematisch hohes Gut und
Grundvoraussetzung fur den Erkenntnisgewinn

* Das wissenschaftliche Wissen ist gegentber den
Wertebeziehungen der Anwendungen neutral

* Esergibtsich ein Problem der Abgrenzung

Quelle: B. Friedrich, Gem. Ausschuss Leopoldina/DFG 2018
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UNIVERSITAT Wissenschaft braucht Freiheit
WURZBURG Freiheit erfordert
Verantwortungsbewusstsein!

* Freiheit der Forschung ist durch das Grundgesetz (Art. 5, Abs. 3)
gewahrleistet

* Gesetzliche Regelungen konnen Risiken freier Forschung nur in
begrenztem Umfang erfassen

* Verantwortliche Selbstregulierung der Wissenschaft ist von
grolRer Bedeutung (Flexibilitat, Sachnahe)

e |[st Sars-Cov2 ein Produkt der Forschung? Und wenn, ware/ist
Forschung zum besseren Verstandnis der Virusbiologie
gerechtfertigt (Therapie- und Impfstoff- Entwicklung)?

e Gain of Function Mutanten und Quasi-Spezies Virus

Quelle: B.Friedrich, Gem. Ausschuss Leopoldina/DFG 2018 BioCareers
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UNIVERSITAT o
WURZBURG Freiheit der Forschung

* Reichen selbstverpflichtende
Forschungskodizes?

* (Inwieweit) Sollte der Gesetzgeber die
Forschungsfreiheit einschranken?

* Durfen
eingesc

e Dirfen

0zW. mussen bestimmte Publikationen
nrankt werden?

0ZW. mussen bestimmte

Forschungsarbeiten verboten werden?

* Wer entscheidet dariber?
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UNIVERSITAT o o
WURZBURG Forschungsfreiheit und Risiken

* Allgemeine Umgangsformen an
~orschungsinstitutionen

* Problembewusstsein in der Lehre und auch
nei den Forschenden schaffen

e Gefahr des Missbrauchs aus der Anwendung
von Erkenntnissen

* Access and Benefit Sharing — bilaterale
Abkommen zur Sicherung vorab
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UNIVERSITAT . .

I ot il Das Diktat des Han.delns in
der Pandemie

* Gelten neue Kodizes, die sich aus einer
Neubewertung der Risiko-Nutzen-Abwagung
ergeben?

* Grundsatzlich nein, aber konkret JA aufgrund
der akuten Gefahrdungslage

e |st das Vorsorgeprinzip noch anwendbar?

 Wie gehen wir mit dem Vorsorge-Paradoxon
um?
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UNIVERSITAT il
I WilpoE s PIau5|b|I|tf'=|t .versu.s
Wahrscheinlichkeit

* Beurteilung einer Hypothese als plausibel, die andere
aber nicht
bedeutet nicht, dass die andere weniger
wahrscheinlich ist,
meint aber, dass die plausible H. eher eine seridose
Moglichkeit ist als die andere.

* Bei Unkenntnis der Wahrscheinlichkeit beider H.
kdnnen wir keine Aussage machen, mussen aber
trotzdem entscheiden (Bsp. Geschwulst auf der Haut
wird als gutartig eingestuft). Betrachtung als
harmlos erubrigt die sonst nétigen Massnahmen
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UWNUIXEE?J(?T Freiheit und Verantwortung in der

Wissenschaft

Stellungnahme des Deutschen Ethikrats 2014

Wissenschaftsfreiheit und Wissenschaftsverantwortung
Empfehlungen zum Umgang mit sicherheitsrelevanter Forschung
DFG — Leopoldina 2014

Gemeinsamer Ausschuss zum Umgang mit sicherheitsrelevanter Forschung

Gemeinsamer Ausschuss Tatigkeitsbericht Dual Use 2022

Gemeinsamer Ausschuss Tatigkeitsbericht Dual Use 2020
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UNIVERSITAT Gemeinsamer Ausschuss
WURZBURG o . :
Tatigkeitsbericht Dual Use 2020

- Debatten Gber Nutzen und Risiken von Experimenten an
zoonotischen Viren (Vogelgrippeviren) mit ,,gain of function”

- Arbeiten mit pathogenen Mikroorganismen, zum Maschinellen
Lernen, zur Kl oder zur Robotik

- Verantwortungsvoller geregelter Umgangs mit
sicherheitsrelevanten Risiken der Forschung im DFG-Leitfaden zur
Antragsstellung und in den DFG-Leitlinien zur Sicherung der guten
wissenschaftlichen Praxis

Aufgaben:

- Bewusstsein Forschender fur ethische Aspekte
sicherheitsrelevanter Forschung wecken

- verantwortungsvollen Umgang mit sicherheitsrelevanter
Forschung und die damit einhergehende Selbstregulierung der
Wissenschaft weiterzuentwickeln
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. Scientists have successfully grown monkey
First monkey-human embryos reignite

debate over hybrid animals embryos containing human cells for the
The chimaeras lived up to 19 days — but some scientists question the need for fl rst time — the Iatest milestone inara pldly
- advancing field that has drawn ethical
N questions.
o In the work, published on 15 April in Cell%,
s the team injected monkey embryos with
Related Articles human stem cells and watched them
i develop. They observed human and monkey

fita—— cells divide and grow together in a dish,
with at least 3 embryos surviving to 19 days

Subjects
after fertilization. “The overall message is
that every embryo contained human cells
Bigespionates that proliferate and differentiate to a
different extent,” says Juan Carlos Izpisua

Belmonte, a developmental biologist at the
Salk Institute for Biological Studies in La
Jolla, California, and one of the researchers
who led the work.


https://www.nature.com/articles/d41586-021-01001-2#ref-CR1

GEMEINSAMER AUSSCHUSS
ZUM UMGANG MIT
SICHERHEITSRELEVANTER
FORSCHUNG

Darf Forschung Methoden entwickeln, die Kommunikation sicher und
zugleich nicht mehr tberwachbar machen?

Was ist sicherheitsrelevante Forschung?

Sicherheitsrelevante Forschung umfasst wissenschaftliche Arbeiten, bei denen
die Moglichkeit besteht, dass sie Wissen, Produkte oder Technologien
hervorbringen, die von Dritten missbraucht werden koénnen, um
Menschenwirde, Leben, Gesundheit, Freiheit, Eigentum, Umwelt oder ein
friedliches Zusammenleben zu schadigen. Diese wird als , besorgniserregend”
bezeichnet, wenn der Missbauch unmittelbar erfolgen kann und die moéglichen
Schaden erheblich sind.


https://www.sicherheitsrelevante-forschung.org/

GEMEINSAMER AUSSCHUSS
ZUM UMGANG MIT
SICHERHEITSRELEVANTER
FORSCHUNG

Sensibilisierung und Kompetenzbildung fiir Ethik sicherheitsrelevanter
Forschung (Dual Use) in der Lehre — Theorien, Methoden, Good-Practices

Brain-Computer-Interfaces: Verschwimmen bald die Grenzen zwischen
Mensch und Maschine?


https://www.sicherheitsrelevante-forschung.org/

GEMEINSAMER AUSSCHUSS
ZUM UMGANG MIT

ELERHSECRHHEL'FGSRELEU.&.NTER Bericht 2022

Gain of function

Synthetische Biologie
Genome Editing — Gene Drive

Synergie Biologische Forschung mit ,,Enabling
Technologies” inkl. Machine Learning

Neurowissenschaften, Kl und
Ingenieurwissenschaften — Brain- Computer-
Interfaces


https://www.sicherheitsrelevante-forschung.org/

World Health jris.
Organization i

Global guidance framework
for the responsible use of
the life sciences

Mitigating biorisks and governing
dual-use research



https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/362313/9789240056107-eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y
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* Welche Regeln sind zu beachten?
— Laborrichtlinien
— Sicherheitsbestimmungen
— Haftung allgemein
— Verschuldenshaftung & Gefahrdungshaftung (BGB)
— Arbeitsschutz
— Infektionsschutz
— Umweltschutz
— Tierschutz
— Pflanzenschutz
— Schutz geistigen Eigentums

BioCareers
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Gentechnik

15.3.2016: Genome Editing: , Echte Risikoforschung fordern”
Schweizer Ethikkommission (EKAH): Echte Risikoforschung
fordern, Zuganglichkeit zu pflanzlichem Material sicherstellen,
um Uberprufen zu kdnnen.

Daher rat das Gremium, die neu entwickelten Organismen
nicht allein danach zu beurteilen, was am Ende nachweislich in
ihnen drin steckt .

,Eine Pflanze ist kein statisches Produkt, sondern ein
Organismus, der in dauernder Wechselwirkung mit seiner
ebenfalls nicht statischen Umwelt steht. Daraus folgt, dass
sich nicht alle fur eine adaquate Risikobeurteilung relevanten
Parameter allein am Produkt untersuchen lassen.”

BioCareers
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Past pauses

Biologists have called for research
moratoriums before.

Recombinant DNA studies

Human reproductive cloning

Influenza gain-of-function studies

Science 20 March 2015: 1301


http://www.sciencemag.org/content/347/6228/1301.full.pdf
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UNIVERSITAT i
s UL Darf.lch alles macl.1en, was
nicht verboten ist???

Nature News (23 April 2015) Chinese
scientists genetically modify human embryos

Rumours of germline modification prove true — and look set
to reignite an ethical debate.

....the first report of
CRISPR/Cas9 applied to human
pre-implantation embryos

BioCareers
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WURZBURG CRISPR-Cas9 Technology

Robert Hock

e 1. Feb. 2016: Zulassung des Genome Editing

in gesunden humanen Em
Studium friher Embryona

e 26. Aug. 2015: DIY-Biohac
genome editing”

oryos in GB zum
entwicklung

cers “gear up for

e 2016: Klinische Anwendung zur HIV-Therapie

e 2021: Anbau von Genom-editierter-

Camelina sativa

BioCareers
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U N! v E RS I TAT namre International weekly journal of seienee
w U RZ B U RG I Research | Careers & Jobs | Current Issue ‘ Archive | Audio & Video ‘ For Au
Volume 530 MNews Feature m

\TURE | NEWS FEATURE o

Should you edit your children’s genes?

In the fierce debate about CRISPR gene editing, it's time to give patients a voice.

Erika Check Hayden

23 February 2016

B poF | 9 Rights & Permissions

Ruthie Weiss walks home from playing basketball with her father (centre) and uncle. Her sight problems
have not prevented her from excelling at sport.

BioCareers
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Ubersicht iiber zentralisiert in der EU zugelassene ATMP Montag, 4. Januar 2021

Advanced Therapy Medicinal Products (Arzneimittel fiir neuartige Therapien) gem. Richtlinie 2001/83/EG und Verordnung (EG) 1394/2007 unterteilt in
Gentherapeutika (hierzu zahlen auch CAR-T-Zell-Therapien), (somatische) Zelltherapeutika sowie biotechnologisch bearbeitete Gewebeprodukte
(Tissue-Engineered Products). Derzeit sind 6 Gentherapeutika, 2 Zelltherapeutika sowie 2 biotechnologisch bearbeitete Gewebeprodukte zugelassen.

Wirkstoff Arzneimittel Firma Zulassung Indikation Klassifizierung ATMP Oorphan?
mit autologen CD34+- Libmeldy® Orchard 17.12.2020 Metachromatische Leukodystrophie Gentherapie
Zellen angereicherte Therapeutics

hamatopoetische
Stammzellpopulation

Autologe CD19 Tecartus® Kite 14.12.2020 Mantelzelllymphom, refraktar Gentherapie (CAR-T)
transduzierte CD3+ Zellen
Onasemnogen Aheparvovec Zolgensma® Avexis 18.05.2020 Spinale Muskelatrophie Typ 1 Gentherapie
Betibeglogen Autotemcel Zynteglo® bluebird hio 29.05.2019 Beta-Thalassdmie Gentherapie
Voretigen Neparvovec Luxturna® Novartis 22.11.2018 Retinitis pigmentosa und Lebersche Gentherapie

ererhte Amaurose
Axicabtagen Ciloleucel Yescarta® Gilead 23.08.2018 B-Zell-Lymphom (DLBCL und PMBCL) Gentherapie (CAR-T)
Tisagen Lecleucel Kymriah® Novartis 23.08.2018 Akute lymphatische Leuk&mie (ALL) Gentherapie (CAR-T)

/ B-Zell-Lymphom (DLBCL)
Darvadstrocel Alofisel® Takeda 23.03.2018 Perianale Fisteln bei Morbus Crohn Zelltherapie
Sphéroide aus autologen Spherox® Co.don 10.07.2017 Reparatur von bestimmten Biotechnologisch O
Chondrozyten Knorpeldefekten hearbeitetes

Gewebeprodukt
Autologe Zellen Strimvelis® Orchard 26.05.2016 ADA-SCID Gentherapie
Therapeutics

Talimogen Laherparepvec Imlygic® Amgen 16.12.2015 Melanom (nicht resezierbar, Gentherapie o

metastasiert)

Seite 1 von 2 Vf Die forschenden
« Pharma-Unternehmen
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Sars-CoV-2 Vakzine & Medikamente

in Deutschland

Unternehmensprojekte fur Impfstoffe und Medikamente gegen Covid-19 in Deutschland,

Osterreich und der Schweiz

Lead Discovery Center (Dortmund) @

AiCuris (Wuppertal) @

I Richter-Helm BioLogics @ l

ARTES Biotechnology (Langenfeld) @

Taconic Biosciences (Leverkusen) @

CEVEC Parmaceuticals (Koin) @
Bayer (Leverkusen) &

syntab therapeutics (Wirselen) @ |

BioNTech / Pfizer @

Boehringer Ingelheim (Ingelheim) @

Merck (Darmstadt) @

Vibalogics (Cuxhaven)®

l Yumab (Braunschweig) @ I

Evotec @ - . y_
e b
T

Vakzine Projekt Management
(Hannover) @

™ -
-

‘\

- Sanofi (Frankfurt) @

Atriva Therapeutics (Tibingen) @

INTAVIS Peptide Services (Tubingen) @

PRIME Vector (Tubingen) @

¥ H Biotest (Dreieich) @

Boehringer Ingelheim
(Biberach) @

Glycotope (Berlin) @
moloX {(Berlin) @

Cyano Biotech (Berlin) @

IDT Biologika (Dessau) @

InflaRx (Jena) @

Novartis (NUrnberg) @

Thermo Fisher Scientific GENEART
(Regensburg) @

APEPTICO (Wien) ®

Panoptes Pharma (Wien) @ I

APEIRON Biologics (Wien) Q]

Themis (Wien) @ I

Viravaxx (Wien) @
| CureVac (Tabingen) @ |I— Secarna (Planegg) @
= MChE/F4 Pharma (Wien) @
. i - Y L]
I Novartis (Base) @ @ @ I| |Alpha O Peptides (Riehen) @ ethris (Planegg) @ — .
e Eicbach (Pt @ G.ST Antivirals / Takeda (Wien) QI
Roche (Basel) @ @ p—— .. shach (Planegg) .
Takeda (Wien) @
CanVirex (Basel) @ 4
| Molecular Partners (Zirich) Ol s A Valneva (Wien) Ol
| Memo Therapeutics (Zirich) @ |/ I Sirion Biotech (Planegg) &
Humabs BioMed Leukocare (Planegg) ® Innophore (Graz) @
@ | entwickelt Impfstoff (Bellinzona) @ .
@ | entwickelt neues Medikament Relief Therapeutics ‘ baseclick (Neuried) @ ]

@ | erprobt vorhandenes Medikament (Genf) @

Saiba (Pfaffikon) @

Formycon (Planegg) 0]

@ | unterstitzt Impfstoff- bzw. Medikamenten-
entwickiung (Bern) @

Janssen Vaccines

Octapharma (Lachen) @ I

Proteros biostructures (Planegg) @

mach Recherdhien won via, BIO Peutschiand, PHARMIG und Interpharma. Stand 08 05 2020

via. .

BiO DEUTSCHLAND 2%
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WURZBURG Impfstoffe gegen SarsCoV-2

N/
. . . . N/
Bundesinstitut fiir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel - - \—I
Federal Institute for Vaccines and Biomedicines Pa u I E h rI ICh I n Stl tUt "ﬂ\

The information presented was last updated on 12 January 2023 and only contains information on the presentations currently available on the German market, including the current labelling of the
multi-dose vials.

5 Uropened storage Storage sfter st opering
. Amcunt Injection volume I Dases
Mame: Image: Cap Color Active ingredient per per neqired jper per per s s s s sz i
dose dose multiciose visl ‘mutti-dase visl miti-dose vinl
@ w w t w 2
' 4355 430°C BT 4z +30°C
COMIRMATY® 30 pg & doses (afber - &
12# years Tazrameran M0 oami 12 years and alder 1ami sion) [ 2 daym na 2 hours na na & hours
concentrate
COMIRMATY* 30 pg
Lieyears
dispersion for Tozrameran 30w D3mil 12 years and older N dilution Edoses LEml 10 weeks na 12 hours na. na. 12 hours
injection
("reachy-bo-use sabution”]
COMIRNATY™
Driginal/ Drmicron BAL 1515 g
17e years 15/15 g n3ml 12 years and older NO diution ckrsen 25 m 10wk na 12 houss na na 17 hours
CORAIRNATY®
OrigralfOmicron BAG-S.
- 151508 Teainameran/
g 12# years . 15/15 pg oami 12 years and aider O diution Edazes 2:mml 10 wecks na 12 howrs na na 12 hewrs
5 dispersian for injection
2 {"readhy ba-use sabstion”]
COMIFMATY™ 10 g
511 pears Tarrameran 10 n2ml 511 years Lim ”Jdmluz:lr"' 13ml 10 vk na 12 bowrs na. na 12 hours
concentrate )
COMIRNATY®
BASS S5ug Toainameran, 10 doses |after
=n : 5/50g o2mi 5 1lyears 13mi r I 13mi 10 wecks na 12 hours na na 12 hewrs
concentrate:
COMIFRATY® Jug 10 doses {after
G mantts -4 years : red-brorm Tazrameran 3w o2mi & months o years 22mi diktion] aaml 10 weeks na 12 hours na. na 12 hours
concentrate i
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Federal Institute for Vaccines and Biomedicines

Bundesinstitut fiir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel Pa u I_Eh rl i Ch' I nstitut "4
=

0.5 ml {12 years and
o | i om0
vacoration)
or o ar
Spikmvan 02 mgimi N . . Wdaps . .
igersicn for injactics Blasomeran P — & romiths and olde O dilution Fml {14 dens)® 24 hours na a 1% hours a
prmary
@ Immuntstian] 20 s ol 0,25
b - wath
025 mi {12 years and
anlder, boaster]
g 0.5 mil {12 years and
E 575 g " 5 dases
Spikevax Brvalent e
Urginal/Brmicran BAL [50 ug/s0 pgl fml = = Gyearz and aider NO diusian = 25ml Prpaiif 2 hours na na. 15 hours na.
dispersion for injecton
w
125125 | 025 ml {511 years) o
Splkoian Bhalort Elasamesan/ - - 30days
Originzd/Omicran BAS-S (50 ug/50 pglimi . 25/25 g 0.5 il 12 years and older INO dilution 5 dases 2smi (14 daps)* 24 howrs na na. 15 haurs na.
dizperzian for injection Fvesnme

* The shef life of vials amd pre-filled syringes with the sapirstion date "September 2051" or later can be sxtended from 9 to 12 months if the product has been stored continuoushy o1 -50°C 10 -15%C far & monthe. Howesss, this change keads 10 a shortening of the permesible period of use under the conditions of thort-term storage {ie. from 2% to #°C) from M0 days to 14 days.
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Bundesinstitut fiir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel

Federal Institute for Vaccines and Biomedicines

i . i . "/
Paul-Ehrlich-Institut ”-\:0

auraorid®

VidPrevyn® Beta
Soluticn and Emulsion for Prepsestion of an
[Ermision for infection

walnea

COVIC-15 Wactine {inactivated, adjrented)
Walneva

MOVDEN®
Apredoushy COVID-19 Vacrine lsresen®)

COVID 19 vaccine
{recombinan, ET o5 mi 12 years and alder NO ditutian D dases smi I months na na 12 howrs & haurs na
adjuvanted)

Draws thie Zntie

COWID-19 wesccine contents of the.

[recombinart, S 05 mil 18 years and older | acjuvant visl imto s 10 s 5 il [afeer mixing] 12 months na na & hours na na.
adjuvanted) Syringe and transfer
t0 the antigen visl

COWI0-19 weaccine & hours
linactivated, 3 anttigen units . ' . [P 2.5 bours
=5 gl o5 mil 1850 yrars O dilution 10 doses Sml 18 months na na 45 hours af which a1 na.

adsorted) 15 o+

COVID-19 Vacrine ot e tham
(Ad26.00V2-5 B.92 log10 05 mil 18 years and older NO dilution S-doses 25ml 11 months na ns & hours Yhaurs na.
[Irecambirant]} infictious units
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e Ethikkommission

— Medizin

— Tierversuche
— Psychologie
— ZKBS

— KEF

Risk-Benefit Analysis

Richard Wilson
and

Edmund A. C. Crouch

| HAMBURGER 3235
CHEESEBURCER %295

TUNA SALAD $275
EGGSALAD 870k
OMELETTE  $31p

PBEEF STEW 234
F1gH AL M5t

-,ﬂ%‘,.ﬁ‘;‘,‘ A Qo] aun,
Mt Vikcin - PE[0LR | v
PSRN P
corha [ LT 0% e,
Jr:-:r};{fﬁ': 3 Al A,

[UWT uv e
prainae NORRe b

Ny "

e
h‘__ﬁ-—-_‘“_—’._‘_'“__'——--
RiSKs]

 BenErrTs|



Presenter-Notizen
Präsentationsnotizen
Medizin
Tierversuche
Psychologie
ZKBS
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vergleichen und bewerten

e Unsicherheit

* Verzahnung von Erkenntnisgewinn und
technischer Entwicklung mit deren Folgen

e ,Zucht” zur Verbesserung von vorteilhaften
Eigenschaften vs. Unsicherheit der Folgen
(Pflanzen, Tiere, Mensch. Synthetische
Biologie)

* GEN-TECHNIK

BioCareers
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 Gefahrensituationen wahrnehmen und
beschreiben, um sie zu beurteilen und zu
bewaltigen

e Gefahr
* Risiko
e Keine Aussage uber Akzeptabilitat

e Normative Grenzen fiur Inkaufnahme von
Schaden

Quelle: Stellungnahme des Deutschen Ethikrats 2014, S71 BioCareers
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Pragmatischen Koharenz

Wenn du bereit bist, ein Risiko in Bezug auf eine Handlung auf dich zu
nehmen, dann musst du, wenn du rational handelst, bei gleichem
Nutzen grundsatzlich auch bereit sein, in Bezug auf eine andere
Handlung, die man einem ahnlichen Risikotyp zuordnen kann, ein
Risiko in Kauf zu nehmen, das kleiner oder hochstens gleich groB ist.

Dieses Prinzip verlangt allerdings, dass jedermann bestrebt ist,
Koharenz in seinem Handeln zu wahren. Dies gilt sowohl fiir den
einzelnen als auch und vor allem — und hier ist es besonders
folgenreich — fur die Gesellschaft.

Selbst wenn man eingesteht, dass sowohl das Handeln des Einzelnen
als auch politische Entscheidungen dem genannten Prinzip nicht
immer einfach folgen, weil andere Griinde Gberwiegen kbnnen, wird
man die ethische Plausibilitat eines solchen Grundsatzes schwer
bestreiten kdnnen.

Quelle: Stellungnahme des Deutschen Ethikrats 2014, S71 BioCareers
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Pragmatische Koharenz - > Sicherheit

(nicht: faktische Storfall- und Unfallfreiheit. ,,Denn eine
Handlungsfolge kann unfall- und stérungsfrei, gleichwohl
aber mit einem hohen Risiko behaftet sein.”

Sicherheit: Hohe Fehlersensibilitat

Dual Use Problematik - Postulate
- Uberschaubarkeit (Kausalitat, Konditionen, Wissen)

- Beherrschbarkeit
- Reversibilitat

Quelle: Stellungnahme des Deutschen Ethikrats 2014, S73f

BioCareers
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* Angewandte Ethik reflektiert moralische Aspekte in der Entwicklung der
Medizin, der Lebenswissenschaften und verschiedener Technologien,
aber auch auf das Mensch-Umwelt- und Mensch-Tier-Verhaltnis.

* Interdisziplinare Aktivitat

e Ziel: Qualitat moralischer Urteile hinsichtlich konkreter moralischer
Probleme beurteilen

* Normative (nicht deskriptive) wissenschaftliche Aktivitat (braucht
Rechtfertigung)

 Wertfragen:
— Herz-Lungen-Maschine und Hirntod
— Passive und aktive Sterbenshilfe
— Totung ungeborenen Lebens

— Anthropozentrik, Biozentrik, Pathozentrik, Okozentrik

Angew. Ethik; M Dlwell, C Hilbenthal, M Werner. Stuttgart: Metzler 2006
BioCareers
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e Status von Wesen, die moralische Berlicksichtigung finden

— Lebensphasen des Menschen

— Tiere und nicht-fihlende Natur als eigenstandige Objekte moralisch
schutzenswert?

— Moralische Dimension neuerer Techniken (IT, GenT, GenEd & BioT,
Tpl-Medizin, NanoT, KI)

 Wie ist der erwartbare Einfluss neuer Technologien auf das
menschliche Leben und Handeln moralisch zu bewerten, wie

damit umgehen?
— ,,Perfektibilitat” des Menschen — Enhancement Technologien

— Heilungsauftrag der Medizin
e Moralischer Pluralismus — Wiirde des Menschen allein als Basis?

Angew. Ethik; M Dlwell, C Hilbenthal, M Werner. Stuttgart: Metzler 2006
BioCareers
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Relevante Naturbegriffe:

— Natur-Ethik, politische E, Wirtschafts-E, Informations-E
(Beziehungen zw. Menschen)

— Medizin-E, Bio-E, Umwelt-E (Verhaltnis zur inneren
(Tugenden) und aulReren Natur, Trennung aber unklar —
,Seele”)

* Innere N: Thema der Ethik ist der Handelnde selber
und alles von seiner Handlung Betroffene

* AuBere N: Verinderung von Gegenstinden, Wesen
und Gebieten der nicht-menschlichen Natur

* Ordnung der Natur als Vorbild oder Organisation der
Natur als verbesserbare Maschine?

Ludwig Siep, Naturbegriff und Angew. Ethik, 2014

BioCareers
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e Natur und Norm

— Norm: interne und externe Mal3stabe, intern auch als Sollzustand,
Nichterreichung ist dann Mangel

— Normen im Gruppenverhalten von Tieren oder
Menschengesellschaften mit Sanktionierung

— Berufung auf tbermenschliche Autoritaten (Religion, Naturrecht) —
muss allerdings anerkannt werden

— Wertung im Blick auf zuktiinftiges Leben und Handeln fir sich selbst
und andere — moralische und rechtliche Normen

— Perfektion naturlicher Fahigkeiten des Menschen?
— Handlungsfreiheit nur zugunsten der Freiheit aller einschranken?

— Rechtsordnung ist nur mit Mindestmal’ an Tugenden als spezifisch
menschliche Fahigkeiten stabil

— Moral Enhancement zur Konfliktlosung in einer Gberbevolkerten
Welt?

— Glucksorientierte Optimierung des Menschen?

Ludwig Siep, Naturbegriff und Angew. Ethik, 2014 BioCareers
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 Umgang mit der auReren Natur

— Potentiale der Selbstentwicklung fur verntinftige menschliche
Zwecke

— Nachhaltigkeit — als Orientierung flir den Umgang mit der
natlrlichen Welt ausreichend?

— Soll es aulRer dem Guten flir den Menschen noch andere Glter
geben, an deren Realisierung er mitwirken soll?

— Ist das Ziel der volligen Beherrschung der Natur noch
uneingeschrankt gut?

— Synthetische Optimierung durch technische Naturbeherrschung?

— Befreiung des Menschen von natiirlicher Abhangigkeit mit neuen
Abhangigkeiten
— Selbststandigkeit der Natur

— Evolution und Ethik — Verzicht auf das Ziel der volligen Kontrolle und
technischen Optimierung von Natur und Mensch

Ludwig Siep, Naturbegriff und Angew. Ethik, 2014 BioCareers
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UNIVERSITAT . . .
WURZBURG Umgang mit Unsicherheit

e Risiko-Chancen-Abwagung
* Risiko-Minimierung und Sicherheitsstandards

 Eintrittswahrscheinlichkeiten und Schadensszenarien sind
nicht immer bekannt

e Ausfihrung oder Unterlassung (Beisp. Forschung zur
Vorbeugung einer schweren Infektionskrankheit)

Quelle: Stellungnahme des Deutschen Ethikrats 2014, S75f
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UNIVERSITAT . . .
WURZBURG Umgang mit Unsicherheit

* Laplace-Kriterium: Fehlen von Information zu P, ...
mit Annahme, dass die moglichen Ereignisse gleich
wahrscheinlich (p) sind.

 Maximin-Kriterium: Bei Handeln unter Ungewissheit ist die am
wenigsten schadliche Option zu wahlen, nicht die nitzlichste.
Bei moglichen Katastrophenszenarien gilt moralische
Verpflichtung zur Unterlassung.

*  Minimax-Kriterium: Minimierung des maximalen Verlusts bei
Wahl einer Handlungsoption gegenliber anderen Optionen;
Auswahl der Option, die geringstes Bedauern erwarten |asst

* Vorsorgeprinzip: Massiv einschrankende MaRRnahmen sind auch
gerechtfertigt, wenn Menschen oder Umwelt schwerwiegende
und irreversible Schaden drohen. Annahme einer Kluft zwischen
den technischen Fahigkeiten des Menschen und seiner
moralischen Kompetenz.

Quelle: Stellungnahme des Deutschen Ethikrats 2014, S77f
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UNIVERSITAT o
WURZBURG Das Vorsorgeprinzip

Hans Jonas: ,Handle so, dass Du den Fortbestand der
Menschheit nicht gefahrdest, vermeide den grolRtmoglichen
Schaden, den man sich vorstellen kann, und versuche nicht,
das gegenliber anderen Vorteilen abzuwagen.”

Starke Variante des Prinzips: Beweislastumkehr —
Unterlassung und Verbot einer risikoreichen Handlung so
lange, bis Nachweis Niveau gesellschaftlicher Sicherheit
erbracht ist

Schwache Variante: In Situationen der Ungewissheit sind
bei moglichen schwerwiegenden negativen Folgen
Malinahmen der Schadensabwehr geboten, jedoch keine
Unterlassungspflicht fir risikoreiche Handlungen per se.

Quelle: Stellungnahme des Deutschen Ethikrats 2014, S79f
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UNIVERSITAT _
WURZBURG Regulatorische Grundlagen

Der Umgang mit gefahrlichen Gutern — Gefahrdungshaftung
Wie erkenne ich Gefahren? Gefahrdungsbeurteilung
ArbeitsschutzG, Fursorgepflicht

BiostoffV, TRBA

GefahrstoffV

InfektionsschutzG

GenTG, GentSV

Regelungen zur Synthetischen Biologie, LMO vs. GMO ??
TierSchG & TierSchVersV

Access and Benefit Sharing — Convention on Biological Diversity
Urheberrecht (UrhG)

Patentrecht (GebrauchsmusterG, GebrMV, Patentgesetz)
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NIVERSITAT
UWURZBEIRG Verschuldenshaftung

Grundsatz des Schuldrechts, wonach der Schuldner fiir einen Schaden nur haftet, wenn
er diesen durch ein vorwerfbares Verhalten verursacht oder mitverursacht hat.

Der Grundsatz besteht sowohl im Recht der Leistungsstoérungen (§ 276 BGB), als auch
im Deliktsrecht (§ 823 Absatz 1 BGB).

Ein Verschulden liegt vor, wenn der Schadiger das schadensbegriindende Ereignis
vorsatzlich oder fahrlassig herbeigefihrt hat und das Verhalten rechtswidrig war.

Von dem Grundsatz der Verschuldenshaftung werden zahlreiche Ausnahmen gemacht.
Schuldunabhangige Einstandspflichten bestehen beispielsweise fur:

— das Verschulden von gesetzlichen Vertretern und Erfillungsgehilfen (§ 278 BGB)

— anfangliche Mangel der Mietsache (§ 536a BGB)

— vertraglich Gbernommene Garantien und Zusicherungen
Ein besonderer Fall der schuldunabhangigen Haftung ist die Gefahrdungshaftung.

Das Biirgerliche Gesetzbuch (BGB) kennt auch Haftungsmilderungen auf die Sorgfalt in
eigenen Angelegenheiten oder auf grobe Fahrlassigkeit (§ 277 BGB).
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WURZBURG  Die Gefahrdungsbeurteilung

e Was ist eine GFB?

Verpflichtung des Arbeitgebers, fir alle Arbeitsplatze ausreichende
Sicherheit fur die Beschaftigten zu gewahrleisten. Erfillung der
Pflichten nach dem ArbSchG. Erfillung Kontrollpflicht i.S. §823 BGB.

* GFB fur Biologische Arbeitsstoffe?

Einstufung der Arbeitsstoffe in Risikogruppen (vgl. Listen)

TRBA-400 Handlungsanleitung fir die Gefahrdungsbeurteilung und fir
die Unterrichtung Beschaftigten bei Tatigkeiten mit biologischen

Arbeitsstoffen
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UNIVERSITAT .. .
WURZBURG Gefahrdungsbeurteilung

* Arbeitsschutzgesetz

* Arbeitssicherheitsgesetz

e Arbeitsstattenverordnung

* Betriebssicherheitsverordnung

e Bildschirmarbeitsverordnung

e Biostoffverordnung

* Gefahrstoffverordnung

* Larm- und Vibrations-Arbeitsschutzverordnung

* Arbeitsschutzverordnung zu klnstlicher optischer Strahlung
e Lastenhandhabungsverordnung

e Jugendarbeitsschutzgesetz

e Verordnung zum Schutze der Mitter am Arbeitsplatz
e Verordnung zur arbeitsmedizinischen Vorsorge

* DGUV Vorschriften 1 &2

* Regelwerk zu den Arbeitsschutzverordnungen
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UNIVERSITAT 2
ot il Gefahrdungshaftung

Haftungstatbestand.

Die Schadensersatzpflicht entsteht, wenn sich in dem entstandenen Schaden das
typische Risiko der Anlage, Sache oder Tatigkeit realisiert hat.

Die Verantwortlichkeit fur einen Schaden aulSerhalb vertraglicher Beziehungen
kann auf einer Gefahrdungshaftung oder einer Verschuldenshaftung beruhen.
Der Haftende ist auch ohne ein schuldhaftes Handeln fiir den Schaden
verantwortlich. Auch muss die Handlung nicht rechtswidrig sein.

Hintergrund dieser weitgehenden Haftung ist, dass der aus der
Gefahrdungshaftung Verantwortliche eine besondere Gefahrenquelle geschaffen
hat bzw. eine besondere Gefahrenquelle beherrscht.

Voraussetzungen der Gefahrdungshaftung sind, dass der eingetretene Schaden
kausal ist und vom Schutzbereich der Norm erfasst wird, d.h. sich die besondere
Gefahr, vor der das Gesetz schiitzen wollte, verwirklicht hat.

Die Gefahrdungshaftung tritt nur in den im Gesetz vorgesehenen Fillen ein.
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UNIVERSITAT 3
WURZBURG Gefahrdungshaftung

Definition
Schadensersatzpflicht, die kein Verschulden (Verschuldenshaftung) voraussetzt.
Erlaubte Tatigkeit mit gewisser Gefahrdung seiner Umgebung

Geltungsbereiche

» Kraftfahrzeughalter (§ 7 StVG; Kraftfahrzeughaftung)

* Tierhalter (§ 833 Satz 1 BGB)

* Eisenbahnunternehmern & Inhaber von Elektrizitats- und Gasanlagen
* Flugzeughalter (§§ 33 ff. LuftVG).

* Erzeugung, Spaltung oder Bearbeitens von Kernbrennstoffen (§§ 25 ff. AtG)
* Arzneimittelschiden (§§ 84 ff. AMG)

* Hersteller fehlerhafter Produkte nach §§ 1, 10 ProdHaftG

* Wasserhaushaltsgesetz (§ 22 WHG)

 Umwelthaftungsgesetz (§§ 1, 2, 15 UmweltHG)

* Gentechnikgesetz (§ 33 GenTG)

* Bundesberggesetz (§§ 114 ff. BBergQ)

* Bundesdatenschutzgesetz (§8 BDSG)
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Presenter-Notizen
Präsentationsnotizen
Kraftfahrzeughalter (§ 7 StVG; Kraftfahrzeughaftung)
Tierhalter (§ 833 Satz 1 BGB)
Eisenbahnunternehmern & Inhaber von Elektrizitäts- und Gasanlagen
Flugzeughalter (§§ 33 ff. LuftVG).
Erzeugung, Spaltung oder Bearbeitens von Kernbrennstoffen (§§ 25 ff. AtG)
Arzneimittelschäden (§§ 84 ff. AMG)
Hersteller fehlerhafter Produkte nach §§ 1, 10 ProdHaftG
Wasserhaushaltsgesetz (§ 22 WHG)
Umwelthaftungsgesetz (§§ 1, 2, 15 UmweltHG)
Gentechnikgesetz (§ 33 GenTG)
Bundesberggesetz (§§ 114 ff. BBergG)
Bundesdatenschutzgesetz (§8 BDSG).

https://www.biozentrum.uni-wuerzburg.de/biocareers/startseite/

Julius-Maximilians-

UNIVERSITAT _
WURZBURG Wo ist was geregelt?

e Zichtung von Pflanzen fur die Arzneimittelproduktion?
e Herstellung eines rekombinanten Impfstoffs?
* Vermehrung humanpathogener Viren?

* Arbeiten im Wald — allergene Insektenlarven?
« GMP-Regelwerke fir Medizinprodukte?

* Arbeiten im Kanalsystem?

 Tierzucht?

* Arbeiten im Gentechniklabor S27?

* Arbeiten mit humanpathogenen Bakterien?

* Arbeiten mit Versuchstieren?

e Zuchtung transgener Versuchstiere?

* Arbeiten im Krankenhaus?

* Impfung von Menschen
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UNIVERSITAT
WURZBURG ArbSchG

§ 3 Grundpflichten des Arbeitgebers

(1) Der Arbeitgeber ist verpflichtet, die erforderlichen MaRnahmen des
Arbeitsschutzes unter Beriicksichtigung der Umstande zu treffen, die Sicherheit
und Gesundheit der Beschaftigten bei der Arbeit beeinflussen. Er hat die
MalRnahmen auf ihre Wirksamkeit zu Gberprifen und erforderlichenfalls sich
andernden Gegebenheiten anzupassen. Dabei hat er eine Verbesserung von
Sicherheit und Gesundheitsschutz der Beschaftigten anzustreben.

(2) Zur Planung und Durchfihrung der Malinahmen nach Absatz 1 hat der
Arbeitgeber unter Berlcksichtigung der Art der Tatigkeiten und der Zahl der
Beschaftigten

1.fur eine geeignete Organisation zu sorgen und die erforderlichen Mittel
bereitzustellen sowie

2 Vorkehrungen zu treffen, dass die MaBnahmen erforderlichenfalls bei allen
Tatigkeiten und eingebunden in die betrieblichen Fihrungsstrukturen beachtet
werden und die Beschaftigten ihren Mitwirkungspflichten nachkommen kénnen.

(3) Kosten fiir MalRnahmen nach diesem Gesetz darf der Arbeitgeber nicht den
Beschaftigten auferlegen.
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UNIVERSITAT . . . ,
WURZBURG Biologische Sicherheit

Arbeiten mit Organismen, die beim Menschen Krankheiten
hervorrufen kénnen:

Biostoffverordnung mit den dazu gehdrenden "Technischen
Regeln fiir Biologische Arbeitsstoffe" (TRBA)

Infektionsschutzgesetz

- Antrag nach § 44 Infektionsschutzgesetz — IfSG - /
Anzeige zur Aufnahme von Tatigkeiten nach § 49 IfSG

soweit mit Tierseuchenerregern gearbeitet wird zusatzlich:
- (82 TierSEV)

- Anzeige zur Aufnahme von Tatigkeiten nach § 49 IfSG bzw. § 6
TierSEV

Arbeiten mit gentechnisch veranderten Organismen:
GenTIG, GentSV
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UNIVERSITAT i
v ML Das Infektionsschutzgesetz
InfSchG

* G zur Verhutung und Bekampfung von Infektionskrankheiten
beim Menschen

* Koordinierung und epidemische Lage von nationaler Tragweite

* Uberwachung (Meldepflicht und Meldesystem mit Anpassung an
die epidemische Lage)

e Verhiitung tbertragbarer Krankheiten (Rechte des
Gesundheitsamts und der zustdandigen Behorden)

 Bekampfung

* InfSch bei bestimmten Einrichtungen

* Wasser

 Umgang mit Lebensmitteln — Anforderungen
* Tatigkeiten mit Krankheitserregern
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UNIVERSITAT - Fpoi i
v L InfSchG - Epidemische Lage

von nationaler Tragweite

* Bundestag stellt Lage fest.
* BMG wird ermachtigt, durch Anordnung

Ein- und Ausreisebeschrankungen zu erlassen,

Unternehmen, die Reisende Grenz-tberschreitend befordern, dies
zu verbieten, Daten Uber Reisende zu erheben, Reisende Uber
Gefahren zu informieren u.a.

Ausnahmen fur Personen und Unternehmen, um
Gesundheitssystem und Versorgung aufrecht zu erhalten

Arzneimittelversorgung zu sichern (inkl. Herstellung, Vertrieb,
Verkaufsverbot, auch Enteignung)

Verwendung von patentrechtlich geschitzten Erfindungen im
Interesse der 6ffentlichen Wohlfahrt oder Sicherheit des Bundes

Aufrechterhaltung Gesundheitsversorgung (SozGesB,
Medizinstudium)

Pflegerische Versorgung sicherzustellen
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UNIVERSITAT o
WURZBURG Die Biostoff-Verordnung # |+

§ 1 Anwendungsbereich und Zielsetzung

Diese Verordnung gilt flr Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen
einschliellich Tatigkeiten in deren Gefahrenbereich. Zweck der Verordnung
ist der Schutz der Beschaftigten vor der Gefahrdung ihrer Sicherheit und
Gesundheit bei diesen Tatigkeiten. Diese Verordnung gilt nicht fur
Tatigkeiten, die dem Gentechnikrecht unterliegen, soweit dort
gleichwertige oder strengere Regelungen bestehen.

§ 2 Begriffsbestimmungen

Biologische Arbeitsstoffe sind Mikroorganismen, einschliel3lich
gentechnisch veranderter Mikroorganismen, Zellkulturen und
humanpathogener Endoparasiten, die beim Menschen Infektionen,
sensibilisierende oder toxische Wirkungen hervorrufen kdnnen. Ein
biologischer Arbeitsstoff im Sinne von Satz 1 ist auch ein mit transmissibler,
spongiformer Enzephalopathie assoziiertes Agens, das beim Menschen
eine Infektion oder eine Ubertragbare Krankheit verursachen kann.
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http://www.bmas.de/DE/Startseite/start.html
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UNIVERSITAT ,
WURZBURG Gentechnik

@ Bundesamt fiir
Verbraucherschutz und
Lebansmittelsicherhait

GenTG (aus 1990, zul. gedndert 29.7.2009)

Ziele
- Schutz vor moglichen Gefahren der Gentechnik
- Schaffung eines rechtlichen Rahmens fir die Nutzung

Geltungsbereich
— Arbeiten in gentechnischen Anlagen:
— Definition von Sicherheitsstufen, Sicherheitsmalihahmen
— Genehmigung von gentechnischen Anlagen bzw. Arbeiten
— Freisetzung und Inverkehrbringen:
— Zulassungsantrag, Genehmigung
— Standortregister, Beobachtung
— Aufzeichnungs-, Uberwachungspflichten

— Haftung, Straf- und BuRgeldvorschriften
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UNIVERSITAT

NACHRICHT | FREITAG, 20. JANUAR 2023

WURZBURG Plane zur Novellierung des GenTG

DFG und Leopoldina fordern Novellierung

des europaischen Gentechnikrechts

i VA
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Grafik: Sisters of Design

Klima-, Biodiversitats- und Ernahrungskrise erfor-
dern eine Vielzahl von Lésungsansdtzen. Dazu ge-
hirt, die Landwirtschaft umweltfreundlicher und
widerstandsfahiger gegen den Klimawandel zu ma-
chen. Neue Ziichtungstechniken wie CRISPR/Cas
und andere Techniken der sogenannten Genomedi-
tierung bieten hierfiir ein besonders grofies Poten-
zial. Mit dem Ziel, eine nachhaltigere Nahrungsmit-
telproduktion zu erreichen, den Green Deal und die
Farm-to-Fork-Strategie der EU umzusetzen und die
Nachhaltigkeitsziele der Vereinten Nationen zu ver-
wirklichen, iiberarbeitet die EU-Kommission derzeit
Teile des europidischen Gentechnikrechts mit Bezug
zu neuen molekularbiologischen Ziichtungstechni-
ken und daraus resultierenden Pflanzen und Pro-
dukten.
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UNIVERSITAT
WURZBURG Verordnungen zum GenTG

k-VerfahrensVO (GenTV{V)

* Gentechnik-AufzeichnungsVO (GenTAufzV)
* Gentechnik-NotfallVO (GenTNotfV)

* Gentechnik-BeteiligungsVO (GenTBetV)

Freisetzung & Inverkehrbringen; Beteiligung des Rates, der Kommission und EU-Mitgliedstaaten

Gentechnik-AnhorungsVO (GenTAnhV)
e ZKBS-Verordnung(ZKBSV)

* Bayerische Gentechnik-ZustandigkeitsVO
(ZustVGenT)

— Zustandigkeit fir den Vollzug liegt bei den Regierungen. Die Regierungen
und die Gewerbeaufsicht sind zustandig fir die technische Uberwachung

— Das Bayerische Landesamt fiir Gesundheit und Lebensmittelsicherheit ist
zustandig fir die Entnahme und Untersuchung von Proben

e Gentechn
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UNIVERSITAT o
WURZBURG Was ist im GenTG geregelt?

Klonen von Pflanzen?
Immunisierung mit rekombinantem Impfstoff ?

Injektion von rekombinanter DNA in den humanen
Muskel zur Expression eines Proteins?

In vitro-Fertilisation?

Keimbahntherapie am Menschen

Zucht multiresistenter Keime?

Klonen von Tieren?

Aufreinigung von DNA aus einer Gewebsprobe?
Anbau von Virus-resistenten Pflanzen?
Hybridzucht von Mais?
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UNIVERSITAT - ..
WIURZBURG Was ist im GenTG geregelt?

Genfreier Weizen?

Zucht von transgenen Tieren?

Vermehrung von DNA mittels PCR?

In vitro-Synthese von DNA?

Crispr-Cas9 Editing zur Korrektur einer Erbkrankheit
Chemikalien-induzierte Mutagenese von Zuchtpflanzen?
Vermehrung humanpathogener Mikroorganismen?
Autoklavieren von Penicillin-resistenten Keimen?
Desinfektion von Flachen?

Anbau exotischer Pflanzen?

Synthetische Biologie?

Verzehr von Bt-Mais?

Herstellung kinstlicher DNA?

Speicherung von DNA-Sequenzen in Datenbanken?
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UNIVERSITAT
WURZBURG

Tatigkeitsbereich

Umgang mit
Nukleins&@uren

Biotechnologische
Produktion

Umgang mit GVO

Gentherapie

Selbstklonierung

Verfahren der
genetischen
Veranderung

Geltungsbereich GenTG

(gilt nicht fiir die Anwendung von GVO am Menschen)

Im Geltungsbereich des
GenTG

Ubertragung von gentechnisch
veranderten Pjasmiden in
Organismen, Vermehrung von
Gensonden in Bakterien

Einsatz von GVO in
Fermentationsprozessen

Autoklavieren (Vernichtung) von

GVO, Lagerung von GVO,

Innerbetrieblicher Transport von

GVO, Haltung von transgenen
Tieren

Vorbereitende Arbeiten zur
Anwendung der Gentherapie,
bei denen GVO verwendet
werden

Selbstklonierungen, bei denen
gentechnisch veranderte

Organismen als Spender oder
Empfanger eingesetzt werden

Einsatz von Techniken zur
DNA-Rekombination mit
nachfolgender Ubertragung auf
Empféngerorganismen

Nicht im Geltungsbereich des GenTG

Injektion von mMRNA in Zellen, soweit
dabei keine rekombinanten Viren

entstehen, PCR, Arbeiten mit

rekombinanter DNA (z.B. Plasmiden),

soweit sie nicht in Organismen
Ubertragen werden

Aufarbeitung von Enzymen, nach
vollsténdiger Abtétung bzw. Entfernung

von GVO

AulRerbetrieblicher Transport von GVO

Direkte Anwendung der Gentherapie am

Menschen

Selbstklonierungsexperimente mit
natirlich vorkommenden Organismen

Herstellung von Mutanten mit Hilfe
mutagener Substanzen (§ 3 GenTG),

Erzeugung von somatischen
menschlichen oder tierischen
(gentechnisch unveranderten)
Hybridoma-Zellen

Weitere
Informationen

Allgemeine
Stellungnahmen der
ZKBS

Informationen der
BAUA zum
aulierbetrieblichen
Transport von GVO

Arzneimittelgesetz,
GCP-Verordnung

Allgemeine
Stellungnahmen der
ZKBS
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UNIVERSITAT .
WURZBURG Verordnungen und Listen

* Gentechnik-SicherheitsVO (zuletzt gedndert 03-2021)

* Liste risikobewerteter Spender- und
Empfangerorganismen
fir gentechnische Arbeiten (Bundesgesundheitsblatt
12/1997, ggf. mit Fortschreibung)

 Desinfektionsmittelliste des Robert-Koch-Instituts
(RKI) - Geprifte und anerkannten Desinfektionsmittel
und —verfahren

 Desinfektionsmittel-Kommission des Verbunds fur
angewandte Hygiene e.V. (VAH) VAH-Liste
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UNIVERSITAT .
I WURZBURG Begriffe

Gentechnische Anlage?
-reisetzung
nverkehrbringen

Risikobewertung
Beauftragter fur Biologische Sicherheit
ZKBS

Gefahrdungshaftung
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UdeKE'éf,',{éT Risikobewertung

Spender- Empfanger- Sicherheits-

Vektor

organismus organismus mafBnahmen

ZKBS

Biosafety Clearing House
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UNIVERSITAT
WURZBURG Umweltschutz

Umweltschutz

Zentralverwaltung: Stabsstelle
Arbeitssicherheit, Tier- und Umweltschutz

Marcusstrasse 9-11, 97070 Wurzburg
Tel. 0931/31-82081, Fax: 0931/31-2615
E-Mail: umweltschutz(at)zv.uni-wuerzburg.de

Arbeitsschutz und Umweltschutz Uni Wirzburg
Fortbildungsveranstaltungen der Universitat Wiirzburg

Natur und Umweltschutz in Bayern
Informationsangebote des Bayerischen Staatsministeriums
fir Landesentwicklung und Umweltfragen

Umweltbundesamt
Homepage und Informationsangebot des Umweltbundesamtes

Umweltmanagement (Uni Osnabriick)
Entwicklung eines Umweltmanagementsystems fiir Hochschulen am
Beispiel der Universitat Osnabrick; Umweltleitlinien.
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UNIVERSITAT . ] ] ]
WURZBURG Tierschutz, Ethik, Bioethik

e Ethik
— Theorie von Sitte und Tugenden
— Richtiges Handeln
— Werte und Normen

 Moral
— System von Regeln, sittlichen Normen und Werten
— Tradierte Werte

* Bioethik

— Moralische Fragen bei Eingriffen des Menschen in
die Natur
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UNIVERSITAT L ,
WURZBURG Das Verhaltnis Mensch - Tier

* Nahrung

* Haus- & Nutztier
* Tierversuch

* Lebensraume

Das Wohl des Menschen vs. Wohl der Tiere

BioCareers


https://www.biozentrum.uni-wuerzburg.de/biocareers/startseite/

Julius-Maximilians-
UNIVERSITAT Ethi i
I S UERS thlkdes.Umgangs mit
Tieren

e Pathozentrisch — Je nach Leidensfahigkeit

* Konflikt Grundgesetz versus Tierschutz oder
Aufnahme Tierschutz ins Grundrecht???
 Ethische Vertretbarkeit

— ,Tierversuche nein, besser (???) gleich am
Menschen® ?7??

 Richtlinien RRR:

— Replace
— Refine
— Reduce

BioCareers
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UNIVERSITAT . ]
WURZBURG  Alternativen zum Tierversuch

Das BMBF fordert seit 1980 Alternativmethoden
zum Tierversuch. Inzwischen wurden mehr als
500 Projekte mit insgesamt mehr als 170
Millionen Euro gefordert.

e Zellkulturen
* Biochips

e Kunstliche Organe (Leber, Lunge, Niere, Haut,
Nervenzellen).

e Computermodelle
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I ”w"d\.{E'éﬁ'.IéT Tierversuche

* Nach §15 TierSchG verpflichtend

— Tierversuche nach wissenschaftlichem
Kenntnisstand unerlasslich?

— Durch andere Methoden ersetzbar?

— Zu erwartende Schmerzen, Leiden oder Schaden
ethisch vertretbar?

— Alle Moglichkeiten zur Reduktion von
Schmerzen, Leiden und Schaden
ausgeschlossen?

Eine Informationsinitiative der Wissenschaft

D/{n/@
e’/”\ Tierversuche verstehen
e —
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UNIVERSITAT _
WURZBURG Tierschutzrecht

* Tierschutzgesetz:
http://bundesrecht.juris.de/tierschg/

 Grundgesetz (GG):
— Forschungsfreiheit (Tierversuche)

— Lehrfreiheit (Verwendung von Tieren fir
Ausbildungszwecke)

— Freiheit der Kunst
— Religionsfreiheit
— Berufsfreiheit
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UNIVERSITAT _
WURZBURG TierSchG

* Nicht Teil des GG, Tierschutz ist jedoch
staatliche Aufgabe

e Das Tier ist nicht mit Sachen (BGB)
gleichzusetzen, genielst besondere
Schutzwirdigkeit

e Schadenersatz auch fir Heilungskosten des
Tieres Uber den Sachwert hinausgehend
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UNIVERSITAT
WURZBURG  Tierschutzgesetz - Grundsatz

 /weck dieses Gesetzes ist es, aus der
Verantwortung des Menschen flr das Tier
als Mitgeschopf dessen Leben und
Wohlbefinden zu schitzen. Niemand darf
einem Tier ohne vernunftigen Grund
Schmerzen, Leiden oder Schaden zufugen.
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UNIVERSITAT . ,
WURZBURG TierSchG Tierhaltung

e Wer ein Tier halt, betreut oder zu betreuen hat,

- muss das Tier seiner Art und seinen Bedurfnissen
entsprechend angemessen ernahren, pflegen und
verhaltensgerecht unterbringen,

- darf die Moglichkeit des Tieres zu artgemalSer
Bewegung nicht so einschranken, dass ihm
Schmerzen oder vermeidbare Leiden oder Schaden
zugefligt werden,

- muss uber die fir eine angemessene Ernahrung,

Pflege und verhaltensgerechte Unterbringung des
Tieres erforderlichen Kenntnisse und Fahigkeiten

verfugen.
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UNIVERSITAT
WURZBURG TierSchG

* Tierhaltung
— Artgemalie Haltung, Ernahrung, Pflege
— Sachkunde des Tierhalters
— Regelmalige Kontrolle

e Toten von Tieren (Wirbeltiere, z.B. fir
Organentnahme, kein TierVersuch)

— Nur unter moglichst weitgehender Vermeidung von
Schmerzen

— Rechtfertigung:
e flr wissenschaftliche Zwecke

— Problem: Uberzihlige Nachzucht durch schlechte
Versuchs- bzw. Zuchtplanung
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UNIVERSITAT . .
WURZBURG  Umgang mit Versuchstieren

* Kenntnis der biologischen Besonderheiten
* Auswahl der Tierart

e Verhalten der Tiere — Kenntnis und
Berlcksichtigung 5

 Kompass Tierversuche
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UNIVERSITAT ]
WURZBURG Kompass Tierversuche

Welche Tiere wurden

2021 elingesetzt? 1877409 (75 %) _
Mause 259.053(103%) 1932B6(77%) .00 oo
Trend zu mehr Katzen (+34%), dafir *ELIE Fische Ratten i
: -2E 9T 120+ Keninchen i
aber deutlich weniger Nutztiere (-41 %) F -zosr 47-?‘:&&2 * 34063(14%)
und Riickgang von Kaninchen {(-11 %) '* > J s }r';ga%
und Primaten (-9%) o
M&Euse mit 75 % weiterhin meist 9
genutzte Tierart, gefolgt von Fischen
< 22672 (n9%) o
(10.3%) und Ratten (7.7 %) i 2658 (n11%) Lot (1% S
i -1EE Himnde Frimsten Kotzen
Primaten, Katzen und Hunde - e -1eEe P
machen jeweils nur maximal 0,1 % H 4
der Versuchstiere aus W
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UNIVERSITAT

I WiURZBURG Erkennen und Bewerten von
Belastungen

e ,Mitgeschopf”

— Kein Zufiigen von Schmerzen, Leid oder Schaden
ohne vernunftigen Grund“

* Tiergerechte Haltung und Betreuung
* Toten
e Betaubungspflicht

* Qualzuchtung — Vermeidung- Ausnahme:
wiss. Zwecke
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UNIVERSITAT : : i ¥
sl Ethische Richtlinien fur

Tierversuche

Guterabwagung fur die ethische Vertretbarkeit von Schmerzen,
Leiden oder Schaden an Versuchstieren

Die drei R: Refine, Replace, Reduce

Vermeidungsprinzip

Minimierung von Ausmal und Zeit

Keine Lahmung ohne Narkose

Andauernde korperliche Einengung ohne Narkose ist verboten

Konditionierung an die Versuchsbedingungen zur Linderung von
Angst

Erzeugung von Tieren mit Krankheiten, Schaden oder
Verhaltensstorungen nur bei Notwendigkeit im Sinne dieser
Richtlinien

Erzeugung von GVOs mit besonders sorgfaltiger Abschatzung von
Schaden, Leiden oder Schmerzen
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UNIVERSITAT i
v L Belastungen bei

Versuchstieren

e Durch nicht artgemalde Haltung und Pflege
e Schmerz

* Leiden

e Schaden und Tod

* Angst

* Stress

* Typische Anzeichen bei Nagern:

Ethopathien (Gitternagen, Haarfressen bei Kafiggenossen)

Bewegungsstereotypien (Wandscharren, Looping, Hochspringen,
Schwanz wegtragen)

Verfettung

Knochenabbau, Muskelatrophie
Lethargie

Erhohte Aggressivitat
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UNIVERSITAT o .
WURZBURG  TierSchG — Eingriffe an Tieren

* Verbot schmerzhafter Eingriffe ohne
Betaubung

* Verbot von Amputationen

* Organentnahme aus lebenden ggf.
narkotisierten Tieren (auch Blutentnahme,
Amputation der Schwanzspitze,
Gewebeentnahme) nur mit Anzeige und
Aufzeichnung
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UNIVERSITAT _
WURZBURG Tierversuche

* Eingriffe oder Behandlungen zu
Versuchszwecken

— an Tieren, wenn sie mit Schmerzen, Leiden oder
Schaden fur diese Tiere oder

— am Erbgut von Tieren, wenn sie mit Schmerzen,
Leiden oder Schaden fir die erbgutveranderten
Tiere oder deren Tragertiere verbunden sein
kdnnen.
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UNIVERSITAT _ _
WURZBURG  Tierversuche - Durchfuiihrung

* Nur, soweit sie zu einem der folgenden Zwecke
unerlasslich sind:

— Vorbeugen, Erkennen oder Behandeln von
Krankheiten, Leiden, Kdérperschaden oder
kdrperlichen Beschwerden oder Erkennen oder
Beeinflussen physiologischer Zustande oder
Funktionen bei Mensch oder Tier

— Erkennen von Umweltgefahrdungen

— Prifung von Stoffen oder Produkten auf ihre
Unbedenklichkeit fur die Gesundheit von Mensch
oder Tier oder auf ihre Wirksamkeit gegen tierische
Schadlinge

— Grundlagenforschung
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UNIVERSITAT Tierversuche

WURZBURG

Regeln und Richtlinien

Directive 2010/63/EU of the European Parliament and of the Council of
22 September 2010 on the protection of animals used for scientific purposes

Ethical Aspects of Genetic Modification of Animals (The Group of Advisers on
the Ethical Implications of Biotechnology (GAEIB) to the European Commission)

European convention for the protection of vertebrate animals used for
experimental and other scientific purposes - Protocol of amendment (Council of
Europe)

Federation of European Laboratory Animal Science Associations - FELASA

Guidelines for the welfare and use of animals in cancer research (article in
British Journal of Cancer)

|ASP Guidelines for the Use of Animals in Research (International Association
for the Study of Pain)

Moral Issues of Human-Non-Human Primate Neural Grafting (article in Science)

Note for Guidance on Genotoxicity Testing and Data Interpretation for
Pharmaceuticals Intended for Human Use (EMA)

Report of WHO Consultation on Xenotransplantation Use of animals in research
- policy briefing no 9 (European Science Foundation)
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UNIVERSITAT Tierversuchsfreie Forschung &
WURZBURG Entwicklung???

Ekzem (Kontakt-Allergie)
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UNIVERSITAT : ,
WURZBURG Alternativen zum Tierversuch???

Anaphylaxis
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UNIVERSITAT . ]
WURZBURG  Alternativen zum Tierversuch

BMBF 27.4.2015

* Tierschutz hat hohen Stellenwert

* Tier als Modellorganismus fiir die
Wissenschaft bislang jedoch oft
unverzichtbar.

e Suche nach Alternativen zu Tierversuchen.

* Forderschwerpunkt "Ersatzmethoden zum
Tierversuch”

* Seit 1980 mehr als 450 Projekte mit zs. ca.
145 Millionen Euro durch BMBF gefordert.
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e 3D-Zellkulturen

* |n Vitro-kultivierte Organe (Haut,
Herzgewebe, Blutgefale...)

 Computersimulationen und Biochips
* Bildgebende Verfahren
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I i Conver.mon. on Biological
Diversity (CBD)

* The Nagoya Protocol
on the CBD and the
consequences for
biodiversity research.

* Gesetz zur Umsetzung der
Verpflichtungen nach dem
Nagoya-Protokoll und zur
Durchfihrung der
Verordnung (EU) Nr.
511/2014 sowie zur
Anderung des
Patentgesetzes
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NIVERSITAT The Owners of Biological
Diversity

URZBURG

* Article 3 (CBD)

— States have, in accordance with the Charter of the
United Nations and the principles of international
law, the sovereign right to exploit their own
resources pursuant to their own environmental
policies,

— and the responsibility to ensure that activities
within their jurisdiction or control do not cause
damage to the environment of other States or of
areas beyond the limits of national jurisdiction.

Die meisten “Owner” haben vor allem Bio-Diversitat
und sind wirtschaftlich eher schwach.
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Terms

What is owned: Biological Resources

includes genetic resources, organisms or parts thereof,
populations, or any other biotic component of ecosystems with
actual or potential use or value for humanity

Who is the owner?

— Country of origin of genetic resources - country supplying genetic
resources collected from in situ sources

— Provider country - country providing genetic resources
Traditional Knowledge (TK: Art 7 NP)

— refers to the knowledge, innovations and practices of indigenous
and local communities around the world.

— TKis protected like genetic resources.

,Utilization of genetic resources” applies to all kinds of research:
basic, applied commercial.
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WURZBURG How to Obtain Permission Research Exercising

Due Diligence in Biodiversity-related research in a Provider Country

outside the EU: The Legal Routes to Research

When applying for funding, assure compliance and Due Diligence in ABS-issues to the funder!
Find your local counterpart, who will support your way to the focal point of the country!
If your provider/host country is a

Member to CBD & Nagoya Protocol Non-Member to NP

Normal route Route according to Art 8a NP Negotiate according to
Facilitated access for national regulations
Prior informed consent (PIC) non-commercial research for access to GR & TK

}

Mutually agreed terms(MAT)
Contract (Clauses)

In the host country

! |

Certificate & Research Permit Try 1 document for all Research Permit

If funding is granted, start research

Declare exercise of Due Diligence to the ABS Clearing House and the EU via the
National Authority for the Implementation of the NP (in Germany: Bundesamt fir
Naturschutz “BfN”); but When??

In the EU

Quelle: Vortrag E. Beck, KBF-Tagung 2016 BioCareers
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* Biological Resources - genetic resources

e Should genetic information also be included
in ABS-CBD??? -

* Information vs. organism — what should be
protected and how to do so???
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WURZBURG Biorisk Management

Oberste Fuhrung entwickelt, autorisiert und
verabschiedet eine Vorgabe flr das Biorisk-Mgt.

Reduzierung unbeabsichtigtes Entweichen oder
Exponierung mit biologischem Agens oder Toxin.

Einhaltung gesetzlicher Regelungen

Sicherstellung, dass Massnahmen zur Vermeidung von
Biorisiken Uber alle Nicht-“Gesundheits- und
Sicherheits“-Anforderungen gestellt werden

Effektive Information und Belehrung aller Beschaftigten
und relevanten Parteien sowie Vermittlung individueller
Verpflichtungen hinsichtlich Biorisiken

Kontinuierliche Verbesserung des Biorisk Managements
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