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I Zusammenfassung und Empfehlungen

Zusammenfassung und Empfehlungen

Die Generierung von Wissen mithilfe 6ffentlich finanzierter Grundlagenforschung stellt
eine tragende Saule moderner Gesellschaften dar. Dieses Wissen, dessen Anwendbar-
keit nicht immer gleich ersichtlich ist und dessen Ergebnisse nicht unmittelbar mo-
netarisierbar sind, ist gleichwohl Grundlage eines betrachtlichen Teils unseres Wohl-
standes. Eine wichtige Voraussetzung fiir die Wissensgenerierung insbesondere in den
lebenswissenschaftlichen Fachern ist der moglichst offene Zugang zu forschungsre-
levanten Daten und Informationen (Open Science mit Open Access und Open Data).
Fiir die Mehrzahl der lebenswissenschaftlichen Disziplinen bildet der offene Zugang
zu molekularen Informationen, insbesondere zu den weltweit verfiigbaren Digitalen
Sequenzinformationen (DSI) bzw. Nukleotidsequenzdaten (NSD)*, eine essenzielle Vo-
raussetzung ihrer Arbeit. Denn Wissen entsteht oft erst durch die Analyse und den
Vergleich einer groBen Zahl von Sequenzinformationen. Haufig lassen sich erst so neue
Arten von Lebewesen erkennen und Verinderungen in Okosystemen nachvollziehen.

Wie das Open-Science-Prinzip finden der Schutz und die nachhaltige Nutzung der Bio-
diversitit weltweit groBe Zustimmung — und sind wichtige Ziele des Ubereinkommens
tliber die biologische Vielfalt (Biodiversitdtskonvention, Convention on Biological
Diversity, CBD) und des inzwischen von den meisten Lindern der Erde ratifizierten
Nagoya-Protokolls. Eine der drei Sdulen der Biodiversitdtskonvention ist der Aus-
gleich von Vorteilen aus der Biodiversitiatsnutzung. Diesem Vorteilsausgleich gibt das
fiir die unterzeichnenden Staaten volkerrechtlich bindende Nagoya-Protokoll den
Rahmen. Im Zuge der Weiterentwicklung des Nagoya-Protokolls hin zu einem effek-
tiven monetiren Vorteilsausgleich wird derzeit iiberlegt, den offenen Zugang zu Digi-
talen Sequenzinformationen (DSI) in Frage zu stellen. Dies steht im Widerspruch zu
dem oben skizzierten internationalen Konsens. Ein offener Zugang zu DSI muss nicht
zuletzt im Interesse des Schutzes der Biodiversitit erhalten bleiben, da Barrieren nicht
nur das UN-Ziel Open Science, sondern durch ungewollte Steuerungseffekte besonders
auch die Biodiversititsforschung behindern wiirden.

Die Leopoldina bekennt sich ausdriicklich zu einem gerechten Vorteilsausgleich zwi-
schen allen Beteiligten — der offene Zugang zu Digitalen Sequenzinformationen stellt
eine wichtige nichtmonetire Form eines solchen Ausgleichs dar. Auch ist der von den
Vertragsstaaten der Biodiversitdtskonvention diskutierte globale Fonds zur Erhaltung
der Biodiversitit uneingeschrankt zu begriiBen. Wenn Unternehmen Ertrage aus der
Nutzung der Biodiversitit generieren, sollten anteilig hieraus Mittel in diesen Fonds
flieBen. Zu vermeiden ist aber, diesen Fonds durch eine wie auch immer geartete Ge-
biihr fiir Digitale Sequenzinformationen zu speisen. Vielmehr sollten die Vertragsstaa-
ten — insbesondere die Staaten des globalen Nordens — angesichts der Relevanz der

1 Inder vorliegenden Stellungnahme wird der Begriff , Digitale Sequenzinformation® bzw. die Abkiirzung ,DSI“ verwen-
det, da es sich hierbei um den im Kontext der Biodiversitdtskonvention etablierten Begriff handelt. Informationen zur
wissenschaftlich korrekten Verwendung der Begriffe siehe: https://www.vbio.de/fileadmin/user upload/wissenschaft/
pdf/190601 DNFS-VBIO-Leibniz LVB DSI Submission of views.pdf


https://www.vbio.de/fileadmin/user_upload/wissenschaft/pdf/190601_DNFS-VBIO-Leibniz_LVB_DSI_Submission_of_views.pdf
https://www.vbio.de/fileadmin/user_upload/wissenschaft/pdf/190601_DNFS-VBIO-Leibniz_LVB_DSI_Submission_of_views.pdf
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multilateralen Schutzbemiihungen auch ihre Verantwortung fiir den Biodiversitits-
schutz in der Form anerkennen, dass sie 6ffentliche Mittel fiir den Fonds zur Verfiigung
stellen.

Heute fehlen fiir fast die Halfte der Digitalen Sequenzinformationen Angaben zum Ur-
sprungsort. Zentral fiir die Weiterentwicklung des Nagoya-Protokolls ist es daher, in
Sequenzdatenbanken Mechanismen zu implementieren, die es ermdglichen, spatere
Anderungen des Verwendungszwecks von Sequenzen nachzuverfolgen und tatsichli-
che — beispielsweise durch Patentierung und Vermarktung generierte — monetéire Vor-
teile zuverlassiger als heute Liandern zuzuordnen und auf diese Weise einen Ausgleich
zu erleichtern. Die epidemiologisch bedeutsame Global Initiative on Sharing All Influ-
enza Data (GISAID) ist ein Beispiel dafiir, wie neben dem Ursprungsort auch beteiligte
Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler dokumentiert werden kénnen. Allerdings
ist dieser Ansatz nicht breiter anwendbar, da er bisher keine freie Ubertragung der
Datensitze in offene Datenbanken gestattet — eine Voraussetzung fiir die Datenanalyse
in anderem Kontext. Gleichwohl sollte zukiinftig gewahrleistet werden, dass moneta-
re Wertschopfung bei der Nutzung offener Datenbanken nachverfolgt werden kann.
Losungen hierfiir miissen innerhalb der wissenschaftlichen Gemeinschaft entwickelt
werden.

Die Leopoldina empfiehlt, bei den Verhandlungen zur Weiterentwicklung des Na-
goya-Protokolls die folgenden Grundpositionen zu beriicksichtigen:

1. Das Open-Science-Prinzip sollte Leitmotiv fiir die Weiterentwicklung der
internationalen Forschungsinfrastruktur sein.

2. Es besteht ein Zielkonflikt zwischen Open Science und einem Vorteilsausgleich
durch Regulierung des Zugangs zu Digitalen Sequenzinformationen.

3. Der offene Zugang der Forschung zu Digitalen Sequenzinformationen sollte si-
chergestellt werden und als Element des nichtmonetiren globalen Vorteilsaus-
gleichs groBere Anerkennung finden.

4. Diewissenschaftliche Gemeinschaft sollte nach Losungen suchen, in den DSI-Da-
tenbanken Mechanismen zu implementieren, die es erlauben, Ursprungsort und
Beteiligte besser zu identifizieren.

Der internationale Vorteilsausgleich muss in einer Weise vollzogen werden, die weder
den Biodiversitatsschutz noch eine offene Wissenschaft bedroht, um nicht die Errei-
chung der Ziele einer globalen nachhaltigen Entwicklung, wie sie die Vereinten Natio-
nen 2015 im Rahmen der Agenda 2030 formuliert haben, infrage zu stellen.
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1. Einleitung

Im Jahr 1992 wurde das Ubereinkommen iiber die biologische Vielfalt (Biodiversitits-
konvention, Convention on Biological Diversity, CBD) getroffen. Die Biodiversitats-
konvention formulierte drei Hauptziele: 1) den Schutz der Biodiversitit, 2) die nach-
haltige Nutzung der Biodiversitdt und 3) die gerechte Verteilung der Vorteile aus der
Biodiversititsnutzung (siehe hierzu Kapitel 2). Im Jahr 2010 wurde das Nagoya-Pro-
tokoll verabschiedet, ein volkerrechtlich verbindlicher Rahmen fiir den Vorteilsaus-
gleich. Dieser Rahmen gilt sowohl fiir die nichtkommerzielle wie die kommerzielle
Nutzung von genetischen Ressourcen, schlieft also auch die Grundlagenforschung ein.
Ein wichtiges Ziel ist es zu verhindern, dass genetische Ressourcen ohne Genehmigung
des Herkunftsstaats bzw. ohne Ausgleich erzielter Vorteile genutzt werden. Wenn-
gleich die Regularien einen Schritt in die richtige Richtung darstellen, haben sie den
erhofften gerechten Vorteilsausgleich bisher selten ermoglicht. Gleichzeitig fithren die
von Staat zu Staat unterschiedliche Ausgestaltung der Regularien, unklare behordliche
Zustandigkeiten und komplexe Aushandlungsprozesse oft zu einer Behinderung der
akademischen Grundlagenforschung.

Die aktuellen Regelungsansitze des Nagoya-Protokolls fiir einen effektiven Vorteils-
ausgleich stofen an Grenzen. Zum einen hat sich die urspriingliche Hoffnung, dass
aus einer einzelnen oder wenigen genetischen Ressourcen eine unmittelbare moneta-
re Wertschopfung entsteht, als weitgehend unrealistisch erwiesen; eine solche Wert-
schopfung ist auf wenige Spezialfille beschrankt geblieben. Zum anderen stehen die
nationalstaatlichen Implementierungen des Nagoya-Protokolls oftmals konzeptio-
nell im Widerspruch mit der globalen Vernetzung und zunehmenden Digitalisierung
der lebenswissenschaftlichen Forschung. Digitale Sequenzinformationen — kurz: DSI
— haben sich inzwischen als Standardwerkzeug der lebenswissenschaftlichen Grund-
lagenforschung etabliert. Hierbei handelt es sich um die digital erfasste Information
der Abfolge von Nukleotiden auf der DNA eines bestimmten Organismus. Diese Daten
werden in weltweit vernetzten offenen Datenbanken gespeichert. Dies ermdglicht, dass
genetische Informationen iiberall auf der Welt erforscht werden konnen. Genetische
Ressourcen miissen also oftmals keine Landergrenzen mehr iiberqueren, um erforscht
werden zu konnen. Hinzu kommt, dass die USA als wichtiger Forschungs- und Wirt-
schaftsstandort die Biodiversitdtskonvention nicht ratifiziert haben und daher auch
dem Nagoya-Protokoll nicht unterliegen. Zwar kann ein Vertragsstaat als Vorausset-
zung fiir den Zugang zu seinen genetischen Ressourcen auch US-amerikanische Wis-
senschaftlerinnen und Wissenschaftler verpflichten, die Regelungen des Nagoya-Pro-
tokolls einzuhalten, es existiert jedoch keine derartige Verpflichtung fiir Forschung auf
amerikanischem Boden.
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Die Vertragsstaaten sowohl der CBD als auch des vertragsrechtlich eigenstdndigen
Nagoya-Protokolls suchen intensiv nach Losungen, den Vorteilsausgleich effektiver
als bisher zu implementieren. In den Fokus ist nun die Digitale Sequenzinformation
geriickt.? In den aktuellen Verhandlungen werden u.a. Losungen diskutiert, die den
bisherigen, weltweit offenen Zugang zu diesen Daten infrage stellen. Die Etablierung
neuer finanzieller, juristischer oder technischer Barrieren wiirde einen gewaltigen
Riickschritt fiir die global vernetzte Wissenschaft darstellen und somit nicht nur die
Lebenswissenschaften in allen Staaten der Erde beeintriachtigen, sondern auch den
Prinzipien offener Wissenschaft zuwiderlaufen. Solche Barrieren wiirden den Biodiver-
sitdtsschutz gefahrden und so auch die Erreichung der Ziele der globalen nachhaltigen
Entwicklung der Agenda 2030 infrage stellen.

2 AHTEG (2020a).
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2. Die Biodiversitatskonvention und die Rolle
offener Wissenschaft

Als im Jahr 1992 in Rio de Janeiro das Ubereinkommen iiber die biologische Vielfalt
(Biodiversitdtskonvention, Convention on Biological Diversity, CBD) erzielt wurde,
war die zentrale Motivation, den weltweiten Verlust der Biodiversitit zu stoppen. Die
Biodiversitdtskonvention war ein Meilenstein und ging tiber die bis dahin {iblichen An-
sitze zum Schutz der Biodiversitit hinaus; sie formulierte drei gleichwertig nebenein-
anderstehende Hauptziele: 1) den Schutz der Biodiversitit, 2) die nachhaltige Nutzung
der Biodiversitiat und 3) die gerechte Verteilung der Vorteile aus der Biodiversitiatsnut-
zung.3

Im Rahmen der CBD wurde die Bewahrung der Biodiversitit so erstmals als Anliegen
der gesamten Menschheit formuliert. Zudem wurden die nachhaltige Nutzung der Bio-
diversitat als Schutzstrategie sowie die Rechte und Leistungen lokaler Gemeinschaften
und indigener Volker anerkannt, die von und mit der Biodiversitdt leben und diese
durch Jagd-, Zucht- und Bewirtschaftungspraktiken z.T. liber Jahrtausende hinweg
geformt haben. Nur die gleichberechtigte Formulierung dieser drei Ziele ermoglichte
die Unterstiitzung einer groBen Anzahl von Staaten fiir den Biodiversitdtsschutz und si-
cherte zugleich den Zugang zu genetischen Ressourcen. Der gerechte Vorteilsausgleich
spielt dabei eine wesentliche Rolle: Wenn die Vorteile aus der Nutzung dieser Res-
sourcen gerecht zwischen den Staaten verteilt werden, ergibt sich auch eine zusatzliche
Motivation zum Schutz dieser Vielfalt, die tiber die lokale Nutzung und Inwertsetzung
sowie den Selbstwert der Biodiversitiat hinausgeht.

Im Jahr 2010 wurde mit dem Nagoya-Protokoll ein fiir die Vertragsstaaten verbindli-
cher Rahmen fiir den Vorteilsausgleich verabschiedet.* Dieser gilt sowohl fiir die nicht-
kommerzielle Grundlagenforschung als auch fiir die Bioprospektion, also die Suche
nach und die kommerzielle Nutzung von genetischen Ressourcen. Zudem soll das Na-
goya-Protokoll Biopiraterie verhindern, also die vom Herkunftsstaat nicht genehmigte
Nutzung seiner genetischen Ressourcen bzw. eine Nutzung ohne Vorteilsausgleich.>
Der Zugang zu genetischen Ressourcen ist in den meisten Staaten der Erde dem Na-
goya-Protokoll folgend inzwischen auf bilateraler Basis reguliert.

3 UN(1992).

4 Das Nagoya-Protokoll ist ein eigenstandiges Zusatzabkommen zur Biodiversitdtskonvention. CBD (2011).

5 Prominente Beispiele hierfiir finden sich insbesondere bei landwirtschaftlich relevanten Pflanzen wie Basmatireis und
Aubergine: Jamil (1998); Abdelgawad (2012). Gerade landwirtschaftlich relevante Pflanzen sind jedoch Objekte eines

eigenen internationalen Abkommens, des International Treaty on Plant Genetic Resources for Food and Agriculture
(ITPGRFA).
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Uber die drei genannten Ziele hinaus formuliert die Biodiversitdtskonvention weitere
wichtige Anliegen, insbesondere die Forderung offener, kooperativer Wissenschaft und
international gleichberechtigter technologischer und wissenschaftlicher Strukturen.®
Das Nagoya-Protokoll sieht in der Weitergabe von Technologien und in der wissen-
schaftlichen Zusammenarbeit auerdem einen wichtigen Beitrag zu einer nachhaltigen
Entwicklung.” Zudem sind wissenschaftliche Erkenntnisse ein wesentlicher Baustein
fiir die Erreichung der Ziele der Biodiversitdtskonvention. So wurden in den regelma-
Big stattfindenden Vertragsstaatenkonferenzen (Conventions of Parties, COP) fiir die
unterschiedlichsten Aspekte jedes Mal relevante Wissensliicken identifiziert und der
jeweilige Forschungsbedarf konkretisiert.®

Innerhalb der globalen Wissenschaftsgemeinschaft gibt es zwischen einzelnen Léndern
groBe Ressourcenunterschiede — nicht zuletzt begriindet im unterschiedlichen Umfang
der Mittel, die ein Staat der 6ffentlich finanzierten Forschung zur Verfiigung stellen
kann. Allerdings hat sich die Wissenschaft in den vergangenen Jahrzehnten deutlich
weiterentwickelt. Insbesondere in Projekten, in denen die biologische Vielfalt der ar-
tenreichen Lander beforscht wird, basiert die Forschung heute auch dank der CBD und
des Nagoya-Protokolls groBtenteils auf gleichberechtigten Kooperationen zwischen
den Forschungsgruppen der jeweilig beteiligten Staaten. Gleichzeitig haben moderne
Kommunikation, die Globalisierung der Methoden und die sogenannte Open-Scien-
ce-Bewegung zu einem weltweit gerechteren Zugang zu Forschungsdaten und -infor-
mationen gefiihrt. Finanzielle, technische und rechtliche Barrieren fiir den Zugang
wurden und werden abgebaut. Gleichwohl besteht noch immer Ungleichheit, deren
weitere Reduzierung sich neben der wissenschaftlichen Gemeinschaft auch die Verein-
ten Nationen zum Ziel gesetzt haben.?

6 UN (1992). Die CBD formuliert als {ibergeordnete Ziele die grundsitzliche Férderung von Wissenschaft (Art. 12 Re-
search and Training, Art. 18 Technical & Scientific Cooperation) und vor allem den freien und ungehinderten Zugang
zu Daten und Information (Art. 17 Exchange of Information: , The Contracting Parties shall facilitate the exchange of
information, from all publicly available sources, relevant to the conservation and sustainable use of biological diversity
[...I). Auch in den 2010 formulierten Biodiversititsschutzzielen (Aichi-Ziel 19) wird die Rolle des Wissenstransfers
hervorgehoben.

7 CBD (2011): , The Parties to this Protocol, [...] Recognizing the important contribution to sustainable development
made by technology transfer and cooperation to build research and innovation capacities for adding value to genetic
resources in developing countries, in accordance with Articles 16 and 19 of the Convention [...]“.

8 Siehe hierzu Ergebnisse emer Auswertung des Instltuts fiir B10d1vers1tat — Netzwerk e. V. im Auftrag des Bundesamtes
fiir Naturschutz: https:

9 UNESCO et al. (2020).



https://biodiv.de/biodiversitaet-infos/forschungsbedarf-der-cbd.html
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Offene Wissenschaft — Open Science

Offene Wissenschaft bzw. Open Science beschreibt ein international immer gréRere Bedeutung gewin-
nendes Konzept, das darauf abzielt, die Generierung von Wissen transparent und das gewonnene Wis-
sen offen zugdnglich zu machen — fiir die Forschung, aber auch fiir die Gesellschaft. Ausgangspunkt
des Konzepts ist die Uberzeugung, dass schneller und umfassender wissenschaftlicher Fortschritt auf
Teilen und Weiterentwicklung des vorhandenen Wissens in kollaborativen Netzwerken beruht. Zentral
sind der offene Zugang zu wissenschaftlichen Publikationen, Forschungsdaten, wissenschaftlicher Soft-
ware, Methoden und Lehrinhalten (Open Access, Open Data, Open Source, Open Methodology, Open
Educational Resources) sowie die offene Qualitdtssicherung wissenschaftlicher Arbeit (Open Peer Re-
view). Offen bedeutet, dass moglichst keine oder wenige finanzielle, technische und rechtliche Barrieren
fir den Zugang, die Wiederverwendung und die Weiterentwicklung vorhanden sind. Forschungsdaten,
-prozesse und -ergebnisse kdnnen demnach auch wiederverwendet, weiterverbreitet und vervielfaltigt
werden. Offene Wissenschaft ermdoglicht potenziell jedem, wissenschaftliche Erkenntnisse nachzuvoll-
ziehen. Hierdurch wird der Wissenstransfer in Wirtschaft und Gesellschaft erleichtert (Open to Society).
Im Zusammenhang mit DSI-Datenbanken ist offener Zugang bei praktischer Barrierefreiheit gewahrleis-
tet, also bei Freiheit von Kosten und von Einschrankungen fiir die Weitergabe der Daten.

Die Vereinten Nationen erkennen das Prinzip der offenen Wissenschaft als ein wirksames Instrument
an, mit dem Ungerechtigkeiten und Ungleichheiten abgebaut werden kénnen.*® Zudem ist offene Wis-
senschaft fiir die Erreichung der Ziele fiir nachhaltige Entwicklung, die im Rahmen der Agenda 2030 der

Vereinten Nationen formuliert worden sind, ein wichtiger Eckpfeiler.!

10 Amann et al. (2019); UNESCO (2020).
11 UNESCO (2017); UNESCO (2020).
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3. Die Rolle global vernetzter DSI-Datenbanken

Die wissenschaftliche Gemeinschaft ist heute global vernetzt, und der wissenschaft-
liche Fortschritt ist in groBem MafBe von dieser Vernetzung abhéngig. Forschende aller
Wissenschaftsdisziplinen sind darauf angewiesen, sich vorhandenes Wissen schnell
aneignen zu kénnen und eigene Erkenntnisse der wissenschaftlichen Gemeinschaft
moglichst ziigig und ohne Einschrankungen zur Verfiigung zu stellen. Ein offener Zu-
gang zu Wissen spielt also eine zentrale Rolle in diesem Prozess. Dies gilt insbesondere
fiir die lebenswissenschaftliche Forschung: Fiir die Mehrzahl der lebenswissenschaft-
lichen Disziplinen bildet der Zugang zu molekularen Informationen, insbesondere
zu den weltweit verfiigbaren Digitalen Sequenzinformationen (DSI) bzw. Nukleotid-
sequenzdaten (NSD), eine essenzielle Voraussetzung ihrer Arbeit. Wissen entsteht im
lebenswissenschaftlichen Zusammenhang oft erst durch die Analyse und den Vergleich
einer groBen Zahl von Sequenzinformationen.

Digitale Sequenzinformation (DSI)

Die Erbinformation aller Lebewesen (Desoxyribonukleinsdure, DNS, engl.: DNA) besteht aus einzelnen
Grundbausteinen, den sogenannten Nukleotiden, die eine der vier Basen A, C, G oder T enthalten kon-
nen. Sie kodieren die Eigenschaften des jeweiligen Organismus. Zur Entschliisselung dieser Erbinforma-
tion wird die DNA sequenziert, also die Abfolge der Nukleotide in der DNA bestimmt. Die Sequenzierung
der Erbinformation erfolgt schrittweise: Jeweils kleinere Abfolgen von Nukleotiden werden nach und nach
entschliisselt und schlieBlich zu einer Gesamtsequenz (Genom) zusammengesetzt. Eine solche Komplett-
sequenzierung auch groRerer Genome kann heute mithilfe von Hochdurchsatzverfahren vergleichsweise
glinstig und schnell erfolgen.

Die analysierten Sequenzen mussen spatestens zur Publikation der mit ihrer Hilfe gewonnenen wissen-
schaftlichen Erkenntnisse in die einschlagigen Datenbanken tbertragen und zur Verfligung gestellt worden
sein, da die Manuskripte von Fachzeitschriften andernfalls nicht akzeptiert werden. Datenbanken 6ffentli-
cher Trager garantieren dabei die dauerhafte Verfiigbarkeit und damit auch die Uberpriifbarkeit von For-
schungsergebnissen. Die weltweit zentrale Struktur zur Speicherung von Sequenzinformationen stellt ein
Konsortium namens International Nucleotide Sequence Database Collaboration (INSDC) dar, bestehend aus
den drei groBten Datenbanken (der US-amerikanischen GenBank, der europdischen ENA und der japani-
schen DDBIJ). Analysen aller 743 aktuell bekannten Nukleotiddatenbanken haben ergeben, dass 95 Prozent
ihre Daten direkt Giber die INSDC austauschen, die tibrigen Datenbanken in der INSDC direkt registrierte
Sequenzen verwenden und damit ebenfalls von dieser zentralen Struktur abhéngig sind. Die benétigten
Mittel fir den weltweit offenen Service der INSDC belaufen sich derzeit jahrlich auf ca. 50— 60 Millionen
US-Dollar und werden ausschlielich von den USA (GenBank), Japan (DDBJ) und den Mitgliedstaaten des
Europdischen Laboratoriums fiir Molekularbiologie (EMBL ENA) finanziert. Der Sequenzbestand umfasst
aktuell mehr als 1,5 Milliarden Sequenzen. Der Bestand an Sequenzen wird pro Jahr von 10 bis 15 Millionen
Nutzerinnen und Nutzern genutzt.? Fiir die Registrierung von Sequenzen in einer Datenbank ist auch die

Hinterlegung sogenannter Metadaten, z.B. die Angabe der Datenherkunft erforderlich.

12 Die Zahl der Nutzerinnen und Nutzer wurde anhand eindeutig identifizierbarer IP-Adressen abgeschitzt. Siehe Scholz
et al. (2020); AHTEG (2020b).



I Die Rolle global vernetzter DSI-Datenbanken

DNA kann heute relativ schnell und kostengiinstig sequenziert werden. Die ermittelte
Sequenz wird anschlieBend in eine oder mehrere der verfiigbaren Datenbanken ein-
gegeben und so der wissenschaftlichen Gemeinschaft weltweit zur Verfiigung gestellt
(siehe Box: ,Digitale Sequenzinformation®). Die allermeisten Datenbanken sind offen
gestaltet und barrierearm. Sie gewdhren kostenfreien und anonymen Zugang und er-
lauben auch die Weitergabe der vorhandenen Sequenzinformationen an andere Daten-
banken. Nur wenige Datenbanken, beispielsweise die Global Initiative on Sharing All
Influenza Data (GISAID), haben regulative Barrieren und verlangen eine Registrie-
rung der Nutzerin oder des Nutzers und sind aus diesem Grund auch nicht direkt mit
den offenen Datenbanken vernetzbar (siehe Box: ,,Global Initiative on Sharing All In-
fluenza Data“). Fiir die INSDC und die vielen verkniipften Datenbanken ist diese Ver-
netzung jedoch essenziell. Sie sichert durch die Spiegelung groBer Teile oder des kom-
pletten Datensatzes die Daten gegen Verlust und ermdglicht schnelleren Zugriff auf
die Datensitze. Zudem ermoglicht die Vernetzung die bioinformatische Erforschung
innovativer Ansitze der Datenverwaltung und -analyse. Finanzielle Zugangsbarrieren
existieren nicht, da die fiir den Betrieb und die Kuratierung der INSDC-Datenbanken
und der dazugehorenden Infrastruktur benétigten Mittel von den jeweiligen Lindern
aus offentlichen Geldern getragen werden (siehe Box: , Digitale Sequenzinformation®).

Heute existieren in den Datenbanken Daten aus jedem Land der Welt.* Der Wert
dieser Daten entsteht aus ihrer offenen Verfiigbarkeit fiir die wissenschaftliche Ge-
meinschaft und liegt zunichst in der Moglichkeit der Vergleichbarkeit mit weiteren
Sequenzinformationen begriindet.

Untersuchungen zeigen, dass die Muster der Datenlieferung und des Datenabrufs der
Vermutung widersprechen, dass die genetischen Ressourcen vorwiegend aus biodi-
versititsreichen Staaten stammen wiirden, Nutzerinnen und Nutzer hingegen in der
Mehrzahl aus Industrieldndern kdmen. Vielmehr stammen iiber 50 Prozent der Se-
quenzinformationen mit bekannter Herkunft aus den USA, China, Japan und Kanada,
wahrend umgekehrt etwas mehr als 50 Prozent der Nutzerinnen und Nutzer nicht aus
diesen, bzw. nicht jenen Landern stammen, die die Datenbanken finanzieren.

13 Scholz et al. (2020).
14 Ebenda.
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Global Initiative on Sharing All Influenza Data (GISAID)

Im Zuge der Pandemiebedrohung durch den Vogelgrippe-Virusstamm Influenza-A-H5N1 im Jahr 2005
sah sich die Forschung mit der Situation konfrontiert, dass der 6ffentliche Zugang zu den jiingst analy-
sierten genetischen Sequenzen dieses Virusstamms begrenzt war. Der Grund war, dass Wissenschaft-
lerinnen und Wissenschaftler aus den Herkunftslandern der Vogelgrippe-Félle aktuelle Informationen
nur zogerlich tiber die offenen Public-Domain-Archive wie ENA, DDBJ und GenBank zur Verfligung stell-
ten, da bei solchen Sequenzdatenbanken die Nutzung der Daten anonym erfolgt und nicht oder nur
mit grofem Aufwand nachverfolgt werden konnte. Ein effektiver Rechts- und Interessensschutz fir die
Dateniibermittlerinnen und -Ubermittler lieB sich mit der vorhandenen Infrastruktur nach Ansicht der
Forscherinnen und Forscher also kaum sicherstellen. Somit fehlten hinreichende Anreize fiir eine Zurver-
flgungstellung der betreffenden Daten. Angesichts der weltweiten Ausbreitung der Vogelgrippe brauch-
te es zur Uberwindung der Probleme daher dringend einen neuen Ansatz. Als Reaktion wurde im Jahr
2008 die Global Initiative on Sharing All Influenza Data, kurz GISAID* ins Leben gerufen.

GISAID stellt wie die anderen Public-Domain-Archive den kostenlosen Zugang zu seinen Daten sicher.
Im Unterschied zu anderen Sequenzdatenbanken steht die Datenbank aber nur Nutzerinnen und Nut-
zern offen, die sich eindeutig identifizieren und sich bereit erkldren, den GISAID-Sharing-Mechanismus
einzuhalten. Dieser sichert den Datenlieferantinnen und -lieferanten das Eigentumsrecht an den von
ihnen eingestellten Sequenzen zu und verpflichtet Nutzerinnen und Nutzer der Daten zur Nennung jener
Labors, die die Proben zur Verfiigung gestellt und die Sequenz- und Metadaten generiert haben. For-
scherinnen und Forscher sind zudem verpflichtet, in wissenschaftlichen Publikationen neben den Labors
auch samtliche Forschungsgruppen in ihrer Danksagung zu erwahnen, die an der Verfligbarmachung von
Daten beteiligt waren, und grofRte Anstrengungen zu unternehmen, diese an der wissenschaftlichen Er-
schlieBung der Sequenzdaten zu beteiligen. Ferner missen sich alle Nutzerinnen und Nutzer der Daten-
bank einverstanden erkldren, dass der Zugang zu den in GISAID zur Verfligung gestellten Daten keinerlei
Einschrankung unterworfen ist, um die Zusammenarbeit zwischen Forschenden auf Grundlage eines
innerhalb von GISAID offenen Datenaustauschs und der Achtung der Rechte und Interessen aller Betei-
ligten zu fordern. So soll eine faire wissenschaftliche Nutzung der aus den Daten abgeleiteten Ergebnisse
gewahrleistet werden. Ein monetarer Ausgleich fiir die wirtschaftliche Verwertung der Sequenzdaten
ist im GISAID Datasharing Agreement nicht vorgesehen.'® Gleichwohl ist ein solcher Vorteilsausgleich
zumindest moglich, da neben der geografischen Herkunft der jeweiligen genetischen Ressource auch
alle Beteiligten identifizierbar sind.

Nachteil des Konzeptes ist, dass die Einschrankungen der Nutzungsrichtlinien eine direkte Verkniipfung
mit offenen Datenbanken verhindern. Eine weiterreichende Datenintegration und —analyse in anderen
Kontexten ist so nicht méglich. Dies verhindert eine generelle Anwendbarkeit des GISAID-Konzeptes auf
biodiversitatsrelevante Daten, welche deutlich heterogener sind, als die in GISAID gespeicherten Daten-
satze.

Auf Basis von Sequenzen, die in GISAID bereitgestellt werden, selektiert die Weltgesundheitsorganisa-
tion (World Health Organization, WHO) seit mehreren Jahren halbjahrlich die Virenstimme fur die Ent-
wicklung von Impfstoffen gegen Influenza. Auch die Forschung zum Coronavirus SARS-CoV-2 kann auf die
GISAID-Datenbank zugreifen, die die international fiihrende Sammlung von Sequenzen dieses Virustyps

vorhilt.

15 https://www.gisaid.org

16 https://www.gisaid.org/registration/terms-of-use/
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4. Zum Hintergrund: Die Bedeutung Digitaler
Sequenzinformation

Die Datenanalyse gewinnt in den Lebenswissenschaften immer mehr an Bedeutung,
die Bioinformatik ist mittlerweile ein essenzieller Teil dieser Disziplinen. Die Hoch-
durchsatzverfahren, die sogenannten Omics, haben hierzu wesentlich beigetragen. Sie
ermoglichen die vollstindige Erfassung einer bestimmten Information, beispielsweise
des Genoms eines Lebewesens (Genomics) oder die Gesamtheit aller Proteine, die in
einem Zelltyp oder einem kompletten Organismus zu einem bestimmten Zeitpunkt ge-
bildet werden (Proteomics). Die Entwicklung dieser Verfahren hat in kurzer Zeit zur
Produktion einer Fiille von Primérdaten gefiihrt, mit weiter stark steigender Tendenz.
Die so gewonnenen Datenmengen miissen bioinformatisch verarbeitet werden, damit
die ErschlieBung der enthaltenen Informationen {iberhaupt moglich ist. Der Erkennt-
nisgewinn in den Lebenswissenschaften ist heute in groBem MaBe von der Auswertung
digitaler Datensétze durch Vergleich mit anderen Datensétzen abhéngig.

Vor diesem Hintergrund sind Sequenzdatenbanken in den vergangenen Jahrzehnten
zu einem zentralen Element in den Lebenswissenschaften geworden: Die Sequenzin-
formation eines Organismus ist zundchst nur eine Information ohne nennenswerten
wissenschaftlichen oder wirtschaftlichen Wert. Erst die funktionelle Einordnung und
der Vergleich mit anderen Sequenzinformationen generiert einen wissenschaftlichen
Wert fiir die Grundlagenforschung. Aus diesem Grund hinterlegen Wissenschaftlerin-
nen und Wissenschaftler die von ihnen ermittelten Sequenzen und entsprechende Me-
tadaten moglichst zeitnah in einer Sequenzdatenbank.'”

4.1. Bedeutung Digitaler Sequenzinformation fir Biodiversitatsforschung
und -schutz

Der effektive Schutz der biologischen Vielfalt bendtigt Kenntnisse dariiber, welche
Arten iiberhaupt vorhanden sind. Die Taxonomie, also die Identifizierung, Benen-
nung und Klassifizierung von Lebewesen, ist hierfiir eine wesentliche Voraussetzung,'®
die ihrerseits heute zunehmend auf die Analyse genetischer Daten in Form Digitaler
Sequenzinformationen angewiesen ist. Sequenzen eines bestimmten Organismus kon-
nen mithilfe von DSI-Datenbanken so mit Sequenzen Tausender anderer Arten ver-
glichen werden, um festzustellen, ob méglicherweise eine bislang unbekannte Art vor-
liegt.

Neben der Identifizierung und Beschreibung von Arten ist auch die evolutionsbiolo-
gische Einordnung insbesondere der Verwandtschaft der Arten eine wichtige Vor-
aussetzung fiir das Verstindnis der Biodiversitit und der Funktionsmechanismen in
Okosystemen. Auch dies setzt den Zugang zu DSI-Datenbanken voraus.

17 Jiingsten Erhebungen zufolge vergleichen Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler bei einer Datenbankabfrage im
Durchschnitt 44 Sequenzen unterschiedlichster Herkunft miteinander. Scholz et al. (2020).

18 Siehe hierzu im Detail Leopoldina (2014).
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Zur Biodiversitiatsforschung zahlt auch die 6kologische Grundlagenforschung. Mithilfe
digitaler Informationen konnen beispielsweise Prozesse auf zelluldrer oder moleku-
larer Ebene untersucht werden, die ihrerseits Funktionen in und das Funktionieren
von Okosystemen widerspiegeln. Mithilfe moderner Hochdurchsatzverfahren ldsst
sich dariiber hinaus die Gesamtheit séimtlicher Genome eines bestimmten Okosystems
(Metagenomics) erfassen, wodurch sich zeitnah Hinweise auf die in diesem Okosystem
(z.B. Boden, Gewdsser) vorhandene Biodiversitdt gewinnen lassen. Auch solche Daten
erhalten ihren wissenschaftlichen Wert erst durch ihre Vergleichbarkeit.

Sequenzinformationen kénnen in DNA-Barcodes iibersetzt werden. Diese ermoglichen
eine schnelle Bestimmung der in einem bestimmten Okosystem vorhandenen bekann-
ten Arten, was wiederum Voraussetzung fiir ein Monitoring und fiir das Erkennen
und die Erforschung von Verinderungen in Okosystemen ist. Auch die Naturschutz-
forschung, die sich mit der Entwicklung und Erprobung effektiver Schutzkonzepte
befasst, greift auf Digitale Sequenzinformationen zuriick und identifiziert auf diese
Weise unter anderem Fragmentierungseffekte in Okosystemen oder ermittelt effektive
Schutzgebietsgrofen.

Allen Bereichen der Biodiversitatsforschung gemein ist, dass der Wert der Informa-
tionen erst aus der Moglichkeit der Vergleichbarkeit dieser Daten mit anderen Daten
entsteht.

4.2. Bedeutung Digitaler Sequenzinformation fir die Wirkstoffforschung

Im Kontext der Biodiversitditskonvention und des Nagoya-Protokolls spielt die Er-
forschung von Natur- und Wirkstoffen eine besondere Rolle, da sie groBes Potenzial
fiir eine Wertschopfung aus genetischen Ressourcen birgt. Fiir die Erforschung von
Natur- und Wirkstoffen sind insbesondere Pflanzen, Pilze und Mikroorganismen rele-
vant (aber auch einige Tiere wie die Kegelschnecken und Schildlduse). Die Wirkstoff-
forschung konzentriert sich dabei nicht nur auf medizinisch relevante Stoffe,* sondern
auch auf Aroma-, Geschmacks- oder im Pflanzenschutz verwendbare Stoffe.>°

Die Bedeutung von DSI-Datenbanken fiir die Wirkstoffforschung lasst sich gut am Bei-
spiel der Mikroorganismen verdeutlichen: Diese besitzen die Fahigkeit, eine Vielzahl
von niedermolekularen organischen Verbindungen zu produzieren. Diese als Natur-
stoffe oder auch Sekundarmetaboliten bezeichneten Verbindungen bilden die Grund-
lage vieler wichtiger Medikamente wie Antibiotika oder Antitumortherapeutika. Die
Gene fiir die Synthesen dieser Verbindungen sind in sogenannten Clustern im Genom

19 Artemisinin und Curcumin sind Beispiele fiir medizinisch relevante Wirkstoffe. Artemisinin wird aus dem Einjahrigen
BeifuB3 gewonnen, der in China, Vietnam und einigen ostafrikanischen Landern angebaut wird. Curcumin ist ein Wirk-
stoff der Kurkumapflanze und war bereits Gegenstand eines Patentkonflikts in den 1990er-Jahren.

20 Weitere Beispiele nennen Houssen et al. (2020).
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angeordnet. Die Sequenzierung Tausender Genome von Mikroorganismen fiihrte zu
der Erkenntnis, dass viele von diesen Mikroorganismen zwischen 20 und iiber 100
Gencluster fiir die Biosynthese verschiedener Sekundiarmetaboliten in ihrem Genom
kodieren konnen. Sie besitzen damit das Potenzial, zahlreiche, teilweise noch unbe-
kannte Substanzen zu bilden.

Wenn die Mikroorganismen allerdings in Reinkultur im Labor kultiviert werden,
produzieren sie oft nur einen Bruchteil der moglichen Verbindungen; die Gencluster
bleiben inaktiv und fithren damit auch nicht zur Bildung von Sekundirmetaboliten.
In vielen Fillen ist die Anwesenheit anderer Organismen (6kologischer Kontext) fiir
die Aktivierung dieser ansonsten stillen Gencluster erforderlich. Der 6kologische Kon-
text ist in der iiberwiegenden Zahl der Fille bislang aber unbekannt. In Anbetracht
der bisher bekannten mikrobiellen Genome und der in ihnen kodierten Gencluster ist
zu vermuten, dass noch unzahlige unbekannte Verbindungen von Mikroorganismen
gebildet werden konnen, die Potenzial als Wirkstoff besitzen. Die Verfligbarkeit der
Genomsequenzen in offenen Datenbanken ermoglicht ihre gentechnologische Erfor-
schung, was bereits in einigen Fillen eine Aktivierung der stillen Gencluster und damit
die Identifizierung und Isolierung neuer Substanzen erlaubt hat.

Derartige Ansitze sind insbesondere fiir die Antibiotikaforschung von auBerordent-
licher Bedeutung, da 55 Prozent aller antibakteriellen Wirkstoffe auf Naturstoffen
beruhen, die meisten davon auf Mikroorganismen.?* Gleichzeitig verweist dieses Bei-
spiel auf die Relevanz 6ffentlich finanzierter Forschung, da die Suche nach antibiotisch
wirkenden Stoffen und die Entwicklung neuer Antibiotika (vor allem aufgrund stark
gesunkener Gewinnerwartungen) aktuell kaum noch von privatwirtschaftlichen Unter-
nehmen durchgefiihrt wird.=?

Die Erforschung von Mikroorganismen zeigt zudem ein grundsétzlicheres Problem auf.
Im Kontext des Nagoya-Protokolls ist es von besonderer Bedeutung, die Herkunft und
geografische Verbreitung einer genetischen Ressource zu erfassen. Allerdings ist das
Vorkommen von Mikroorganismen lokal oder regional meist nicht begrenzt; sie kon-
nen liber Luft und Wasser weitlaufig verbreitet werden. Diese wenig stark ausgebildete
regionale Bindung macht einen Vorteilsausgleich schwierig bis unméglich. Zwar kann
die Provenienz einer einzelnen Probe problemlos nachvollzogen werden, allerdings
konnen gleiche Genomsequenzen an Orten vorkommen, die Tausende von Kilometern
voneinander entfernt sind.

21 Zudem beruhen 30 Prozent aller Krebstherapeutika auf Naturstoffen, siehe Newman & Cragg (2020).
22 Akademie der Wissenschaften in Hamburg & Leopoldina (2013); Simpkin et al. (2017).
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5. Regelungsmodelle fir die Nutzung Digitaler
Sequenzinformation

Grundlegende Ziele des Nagoya-Protokolls sind die Kontrolle des Zugangs zu ge-
netischen Ressourcen und der gerechte Ausgleich von Vorteilen, die sich aus deren
Nutzung ergeben. Es ist demnach geboten, einen Mechanismus zu entwickeln, der ei-
nerseits Nutzungsgewinne gerecht aufzuteilen erlaubt, andererseits die anderen iiber-
geordneten Ziele der Biodiversitdtskonvention nicht gefahrdet.

Die Digitalisierung in den Lebenswissenschaften und die Weiterentwicklung der syn-
thetischen Biologie haben dazu gefiihrt, dass die klassischen Methoden von Biopirate-
rie, also beispielsweise der illegale Export von Nutzpflanzen, inzwischen an Bedeutung
verloren haben. Genetische Information kann vor Ort sequenziert und in die global ver-
fligbaren offenen Datenbanken eingespeist werden. Lebende Organismen oder deren
genetisches Ausgangsmaterial miissen also keine Lindergrenzen mehr tiberqueren.
Theoretisch lassen sich aus diesen Informationen an jedem Ort der Erde eine Sequenz
und ihre kodierten Proteine synthetisieren — wenn auch keine kompletten Lebewe-
sen.23 Der eigentliche wissenschaftliche Wert entsteht jedoch erst aus dem Vergleich
mit anderen Sequenzen. Dennoch existieren Uberlegungen, aus den Zugriffen auf Se-
quenzdatenbanken, auf die eine groBe Zahl von Wissenschaftlerinnen und Wissen-
schaftlern weltweit tiglich angewiesen ist, finanzielle Mittel fiir den Vorteilsausgleich
zu generieren. Falls dieser Weg verfolgt wiirde, miissten Losungen gefunden werden,
die den offenen Zugang zu Digitalen Sequenzinformationen nicht einschrinken, um
weder die iibergeordneten Ziele der Biodiversitdtskonvention zu gefihrden noch die
Lebenswissenschaften als solche massiv einzuschranken. Gleichzeitig sollten Losungen
gefunden werden, welche nicht darauf beruhen, Forschungsmittel fiir den Vorteilsaus-
gleich zu verwenden.

Bei einer kostenpflichtigen Nutzung auch nur einzelner Datenbanken, wie sie aktu-
ell diskutiert wird, waren erhebliche negative Konsequenzen zu befiirchten. Bislang
kann die Wissenschaft weltweit auf eine groBe Anzahl von offenen Datenbanken zu-
riickgreifen. Dieses Netzwerk aus vielen kleinen und einigen groBen Datenbanken ist
insbesondere deswegen hochgradig funktional, weil die Datenbanken barrierearm auf-
gebaut und untereinander vernetzt sind und sich zu einem GroBteil spiegeln, also den
kompletten Datensatz anderer Datenbanken oder Teile davon enthalten. Dies sichert
die Daten gegen Verlust und erméglicht schnelleren Zugriff auf die Datensatze. Zudem
profitiert hiervon auch die Bioinformatik, weil sich so innovative Ansétze der Daten-
verwaltung und -analyse einfacher erforschen lassen. Eine Einfithrung finanzieller
Barrieren, also die Einschrankung des offenen Zugangs, wiirde die globale Vernetzung
der Datenbanken, die Funktionalitit des gesamten Systems und die Qualitat lebens-
wissenschaftlicher Forschung bedrohen.

23 Es konnen zwar vollstindige Genome reproduziert werden, allerdings keine vollstdndigen Organismen. Viele hierfiir
notwendige Zellbestandteile, beispielsweise die hochkomplexen Ribosomen, konnen nicht im Labor erzeugt werden.
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Zahlschranken vor Datenbanken hétten zudem besonders negative Folgen fiir For-
schende aus den Staaten des globalen Siidens, denn quantitativ ausgerichtete Studien
zeigen, dass etwas mehr als 50 Prozent der Nutzerzugriffe aus diesen Landern stam-
men.?* Zudem wire eine solche Zugangsbeschriankung ein erheblicher Riickschlag fiir
die Bemiihungen um ein vertrauenswiirdiges und transparentes Wissenschaftssystem,
da der Open-Data-Ansatz ein zentrales und tragendes Element der Open-Science-Kul-
tur ist. Sowohl die Publikation wissenschaftlicher Erkenntnisse als auch die Replizier-
barkeit von Analysen wiirden erheblich erschwert, da eine Voraussetzung der Verof-
fentlichung in Fachjournalen die Hinterlegung von Primirdaten in den einschldgigen
Datenbanken ist. Waren diese kostenpflichtig, konnte dies besonders problematisch
fir Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler sein, die in wirtschaftlich schwécheren
Staaten titig sind.

Ahnliches gilt fiir die Einfithrung rechtlicher Barrieren. Besonders im Bereich der le-
benswissenschaftlichen Grundlagenforschung wiren gravierende Auswirkungen zu
erwarten, sollte der Zugang zu Digitalen Sequenzinformationen analog zur bislang
bilateralen Umsetzung des Nagoya-Protokolls geregelt werden. Denn dann bediirfte
der Zugriff auf jede einzelne Sequenzinformation zukiinftig der Zustimmung des Ur-
sprungsstaates und seiner Vollzugsbehorden. Bereits heute ist erkennbar, dass die Re-
gelungen des Nagoya-Protokolls oft zu signifikanter Verzogerung oder sogar zur Ver-
hinderung wissenschaftlicher Projekte fiihren. Forschungsbereiche wie die moderne
Biodiversitiatsforschung, die molekulare Genetik oder die Evolutionsbiologie, die grofe
Datensitze von DNA-Sequenzen analysieren, diirften sich de facto uniiberwindbaren
Hiirden gegeniibersehen, sollten sie fiir jede Sequenz eine bilaterale Regelung treffen
miissen. Ein zusitzliches Problem solcher bilateralen Losungen stellt der Umstand dar,
dass Sequenzen klar einem Ursprungsland zugeordnet werden miissten. Dies wire ins-
besondere im Fall der meisten Mikroorganismen und der marinen Organismen kaum
losbar, da sich diese Organismen, wie oben erlautert, geografisch kaum eindeutig zu-
ordnen lassen (siehe Kap. 4.2).

5.1. Allgemeine Nutzungsgebiihren

Zur Generierung von monetiren Vorteilsausgleichen aus der Nutzung Digitaler Se-
quenzinformationen werden verschiedene Modelle diskutiert. Eine Moglichkeit stellt
die Einfiihrung von Nutzungsgebiihren dar, die entweder fiir die Dateneingabe oder
fiir die Datenabfrage erhoben werden konnten. Wéahrend solche Nutzungsgebiihren
von Forschungsinstituten und -gruppen in Liandern des Globalen Nordens vermutlich
ohne grofere Einschriankungen aufzubringen wiren, diirfte eine solche Regelung fiir
Forschende in Landern, deren Wissenschaftssystem finanziell weniger gut ausgestattet
ist, eine deutlich hohere Hiirde darstellen.

24 Scholz et al. (2020).
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Damit Bezahlschranken effektiv wirken, ist zudem eine Voraussetzung, dass sie nicht
umgangen werden kénnen. Die grofte der weltweit zugénglichen Datenbanken, Gen-
Bank, wird jedoch durch die USA betrieben, einem Staat, der weder der Biodiversi-
tatskonvention beigetreten ist, noch das Nagoya-Protokoll unterzeichnet hat. Kurz-
oder mittelfristig diirfte eine Erhebung von Nutzungsgebiihren fiir die beiden anderen
groflen Datenbanken DDBJ und ENA daher dazu fiihren, dass diese international an
Bedeutung verlieren und sich Forschende verstarkt GenBank zuwenden. Eine solche
Entwicklung wiirde den Fortbestand des INSDC-Netzwerks in seiner aktuellen Form
zweifellos infrage stellen und damit das gesamte globale Netzwerk groBer und kleiner
Datenbanken zerstoren.

Dariiber hinaus wire fraglich, ob in Anbetracht des erwartbaren Bedeutungsverlustes
zugangsbeschriankter, nichtoffener DSI-Datenbanken auf diese Weise tiberhaupt nen-
nenswerte finanzielle Mittel generiert werden konnten. Zudem mdisste der zusétzliche
Verwaltungsaufwand fiir die Datenbanken gedeckt werden — beispielsweise mittels ei-
nes Teils der erhobenen Gebiihren.

5.2. Selektive Nutzungsgebiihren

Weitere Moglichkeiten wiren die selektive Erhebung von Gebiihren fiir die Nutzung
von Sequenzen nach deren geografischem Herkunftsort oder eine selektive Zugangs-
schranke nach Herkunftsland der Datennutzerinnen und -nutzer. So konnte verhindert
werden, dass Forschende aus Geberldandern fiir die Nutzung von Sequenzen aus ihrem
Land zahlen miissten. Die praktische Umsetzung einer solchen Losung ware jedoch
sehr kompliziert, da sie zunéchst die Moglichkeit einer genauen geografischen Zuord-
nung von Sequenz und Nutzerin bzw. Nutzer voraussetzt. Von den aktuell 1,5 Milli-
arden verfiigharen Sequenzen im INSDC-Netzwerk kann bisher fiir lediglich etwa
40 Prozent die geografische Herkunft festgestellt werden.

Die Verteilung der identifizierbaren geografischen Herkunftsorte von Sequenzinforma-
tionen und Nutzenden zeigt zudem, dass die mittels selektiver Gebiihren generierten
finanziellen Mittel wahrscheinlich eher vom globalen Siiden in Richtung Norden flie-
Ben wiirden, da mehr als 50 Prozent der nachverfolgbaren Sequenzen aus den USA,
China, Japan und Kanada stammen. Eine weitere unerwiinschte Wirkung selektiver
Nutzungsgebiihren konnte dariiber hinaus die Ablehnung gebiihrenpflichtiger Se-
quenzinformationen durch stark frequentierte Datenbanken wie GenBank sein, die mit
einer solchen MaBnahme wahrscheinlich versuchen wiirden, den offenen Zugang zu
ihren Daten aufrechtzuerhalten.

Ein wesentliches Problem wiirde auBerdem der administrative Aufwand darstellen, der
zur Umsetzung selektiver Nutzungsgebiihren notwendig wire. Zum einen miissten die
Datenbankbetreiber mit zusitzlichen Verwaltungskosten rechnen, was das Fortbeste-
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hen insbesondere kleinerer Datenbanken infrage stellen wiirde. Zum anderen wire der
biirokratische Aufwand fiir Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler mit einer deut-
lichen Mehrbelastung verbunden.

5.3. Gebuhren fir Forschungsprojekte und Arbeitsmaterialien

Eine weitere Option zur Generierung monetirer Mittel, die diskutiert wird, stellt das
sogenannte Micro-Levy-Modell dar.?> Es orientiert sich an Modellen aus dem Bereich
des Rechtsschutzes fiir geistiges Eigentum und sieht vor, iiber Abgaben auf Arbeits-
materialien, beispielsweise auf Sequenziermaschinen oder Verbrauchsmaterial, finan-
zielle Mittel zu generieren. Vorteil einer solchen Vorgehensweise ware der Umstand,
dass der offene Zugang zu Datenbanken erhalten bliebe. Dennoch hétte auch dieser
Ansatz Nachteile: Methoden, Materialien und Gerite fiir die Sequenzierung entwickeln
sich stindig weiter, weshalb diese Dynamik von einem entsprechenden Regelungsmo-
dell aufgegriffen werden miisste, um dauerhaft funktionsfahig zu bleiben. Der hierfiir
notwendige administrative Aufwand wiirde voraussichtlich einen signifikanten Anteil
der generierten finanziellen Mittel bendtigen. Zudem bestiinde auch hier das Prob-
lem einer ungerichteten Wirkungsweise. So miissten fiir jedes Gerit Gebiihren erho-
ben werden, unabhingig vom tatsdchlichen Verwendungszweck. AuBlerdem wiirden
Institutionen und Firmen, die ausschlieBlich Nutzer Digitaler Sequenzinformationen
sind, selbst aber keine Daten generieren, also auch keine Arbeitsmaterialien erwerben,
ohne Mehrkosten Zugang zu den betreffenden Daten erhalten. Auf der anderen Seite
miissten auch solche Institutionen und Firmen zahlen, die sequenzieren, ohne Digitale
Sequenzinformationen zu generieren, beispielsweise in der humangenetischen Diag-
nostik.

Eine weitere Moglichkeit wire, Gebiihren auf Forschungsprojekte zu erheben, welche
auf Digitale Sequenzinformationen zuriickgreifen, und diese Gelder in einen multila-
teralen Fonds einzuzahlen. Ein Vorteil wére auch hier, dass der Zugang zu offenen Se-
quenzdatenbanken davon unberiihrt bliebe. Allerdings waren auch solche Gebiihren
von Nachteil fiir die nichtkommerzielle Forschung. Letztlich wiirden so 6ffentliche For-
schungsmittel verwendet, um zusatzlich zu dem nichtmonetiren Vorteil der wissen-
schaftlichen Gemeinschaft einen monetiren Vorteil zu generieren. Dabei wiirden diese
Gebiihren jenen Wissenschaftsdisziplinen Gelder entziehen, die fiir den Biodiversitéts-
schutz von besonderer Bedeutung sind. Und schliefilich zeigt die weltweite Verteilung
der Nutzungszahlen, dass die Lander des globalen Siidens bei einem solchen Mecha-
nismus wahrscheinlich mehr einzahlen miissten als die Lander des Nordens.

25 Eine detailliertere Beschreibung dieses Modells findet sich bei Scholz et al. (2020).
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5.4. Einfihrung regulatorischer Barrieren

Die DSI-Datenbanken des INSDC-Netzwerks und der vielen hiermit verkniipften Da-
tenbanken sind offen gestaltet. Dieser nahezu barrierefreie Zugang zu allen Datenban-
ken ist Voraussetzung fiir ihre Vernetzbarkeit. Die Vernetzung wiederum ist essenziell,
da sie nicht nur die Spiegelung grofer Teile oder des kompletten Datensatzes ermog-
licht, sondern auch die weiterreichende Datenintegration und -analyse, was insbeson-
dere fiir die Biodiversitidtsforschung relevant ist, welche teilweise auf sehr heterogene
Daten zuriickgreift. Einzelne Datenbanken in sehr eng abgrenzbaren Forschungsfel-
dern konnen durchaus auch Zugangsbarrieren aufweisen und trotzdem erfolgreich ar-
beiten, sind aber durch ihre Barrieren nicht in das beschriebene Netzwerk integrierbar
(siehe Box: ,,Global Initiative on Sharing All Influenza Data“).

Die nachtrigliche Einfiihrung von Barrieren, also beispielsweise auch die einer zwin-
genden Nutzerregistrierung, in nur einem Teil des globalen, offen konzipierten Daten-
banknetzwerks lieBe sich nicht realisieren, ohne die Integritit des Netzwerks zu zersto-
ren. Eine solche verbindliche Nutzerregistrierung miisste vielmehr in der Gesamtheit
des Netzwerks realisiert werden — ein duBerst komplexes Unterfangen, welches von der
globalen wissenschaftlichen Gemeinschaft getragen werden miisste.

Wie regulatorische Elemente — unbeabsichtigt — nachteilig steuernd auf die Forschung
wirken konnen, zeigen die Entwicklungen seit 2010: Einzelne Vertragsstaaten haben
bei ihrer Umsetzung der Regeln des Nagoya-Protokolls oftmals komplexe und wenig
effiziente nationale Verfahren entwickelt. Die Zustédndigkeiten fiir die ,,Informierte Zu-
stimmung® des Geberlandes (Prior Informed Consent, PIC) und die , Einvernehmlich
festgelegten Bedingungen® (Mutually Agreed Terms, MAT) unterscheiden sich von
Land zu Land und fiihren zu teils langwierigen Verzégerungen oder sogar zur Verhin-
derung von Forschungsprojekten.2® Bereits im Jahr 2018 wiesen 67 namhafte brasilia-
nische Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler in einer Publikation unter dem Dach
der Brasilianischen Akademie der Wissenschaften auf die verheerenden Konsequenzen
der biirokratischen Regulierung fiir die Biodiversitatsforschung in ihrem Land hin.>” In
anderen Liandern wurden vergleichbare Erfahrungen aus dem Feld der lebenswissen-
schaftlichen Grundlagenforschung beschrieben.2®

Die Beispiele zeigen: Komplizierte und biirokratische Regelungen wirken sich auf wis-
senschaftliche Aktivitdten oft dhnlich hemmend wie Verbote aus und konnen mittel-
und langfristig auch die Ausrichtung von Forschungsstrategien beeinflussen.

26 Unveroffentlichte Untersuchungen des Leibniz-Verbunds Biodiversitit zeigen, dass internationale Kooperationsprojek-
te durchschnittlich um ein Jahr verzogert werden. Einzelne Projekte kommen gar nicht zustande.

27 Alves et al. (2018).
28 Pawar (2020).
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5.5. Zielkonflikte vor dem Hintergrund von Biodiversitdtskonvention und
Agenda 2030

Eine Beschrankung des offenen Zugangs zu Digitalen Sequenzinformationen wiirde
nicht nur massive direkte Auswirkungen auf die Lebenswissenschaften haben, son-
dern stiinde auch in Konflikt zu grundlegenden Zielen der Biodiversitdtskonvention.
So empfiehlt das Nagoya-Protokoll, Bedingungen zu schaffen, die die Forschung zur
Erhaltung der Biodiversitit unterstiitzen. Zudem soll insbesondere die Biodiversitits-
forschung in den Entwicklungslandern gefordert werden. Besonders hervorgehoben
werden in diesem Zusammenhang MaBnahmen fiir einen vereinfachten Zugang zur
Biodiversitit fiir nichtkommerzielle Forschungszwecke.?® Eine wie auch immer gear-
tete Zugangsbeschriankung zu DSI-Datenbanken fiir Wissenschaftlerinnen und Wis-
senschaftler hitte allerdings die gegenteilige Wirkung und wiirde die Entwicklung der
lebenswissenschaftlichen Forschung insbesondere in Lindern des globalen Siidens
empfindlich behindern. Derartige Ansitze widersprachen auch den Prinzipien von
Open Science, insbesondere Open Data. Dabei stellt Open Science selbst einen wesent-
lichen nichtmonetiren Vorteilsausgleich dar, der allen Forschenden weltweit zugute-
kommt und gleichzeitig einen wichtigen Beitrag zur Erreichung der Nachhaltigkeits-
ziele leistet, wie sie die Weltgemeinschaft in der Agenda 2030 festgehalten hat.3° Eine
Erhebung von Gebiihren auf Digitale Sequenzinformationen wiirde der bereits heute
gelebten Praxis weltweiter wissenschaftlicher Kooperation im Wege stehen, Forschen-
den den Zugang zu der zentralen offenen Kooperationsinfrastruktur erschweren und
die Infrastruktur empfindlich beeintrachtigen.

Zugangsbeschrankungen stiinden durch ihre unmittelbare Wirkung auf die Biodiver-
sitdtsforschung zudem im direkten Widerspruch zu den Intentionen der Biodiversi-
tatskonvention. Durch Zugangsbeschrankungen wiirde sich Forschung insbesondere
in die Staaten verlagern, die freien Zugang zu ihren genetischen Ressourcen gewihren,
wie beispielsweise viele Lander der Européischen Union, bzw. in Staaten, die weder der
Konvention beigetreten sind, noch das Nagoya-Protokoll unterzeichnet haben, allen
voran die USA. Die Erforschung der Biodiversitit in den biodiversitatsreichen Landern
der Erde wiirde zunehmend behindert — auch fiir dort beheimatete Wissenschaftlerin-
nen und Wissenschaftler. Bemithungen zum Schutz der Biodiversitit wiirden insbe-
sondere in diesen Liandern, aber auch global einen schweren Riickschlag erleiden.

29 CBD (2011).
30 UNESCO et al. (2020).
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6. Schlussfolgerungen

Vor dem Hintergrund der vorangegangenen Ausfiihrungen empfiehlt die Leopoldina
mit Blick auf die Diskussion um den Zugang zu Digitalen Sequenzinformationen und
den Bemiihungen um einen gerechten Vorteilsausgleich die folgenden Grundpositio-
nen zu beriicksichtigen:

1. Das Open-Science-Prinzip sollte Leitmotiv fiir die Weiterentwicklung der internati-
onalen Forschungsinfrastruktur sein.

2. Es besteht ein Zielkonflikt zwischen Open Science und einem Vorteilsausgleich
durch Regulierung des Zugangs zu Digitalen Sequenzinformationen.

3. Der offene Zugang der Forschung zu Digitalen Sequenzinformationen sollte sicher-
gestellt werden und als Element des nichtmonetiren globalen Vorteilsausgleichs
groBere Anerkennung finden.

4. Die wissenschaftliche Gemeinschaft sollte nach Losungen suchen, in den DSI-Da-
tenbanken Mechanismen zu implementieren, die es erlauben, Ursprungsort und Be-
teiligte besser zu identifizieren.

Grundlage einer nachhaltigen globalen Entwicklung ist ein gerechter Ausgleich von
Vorteilen zwischen bereitstellenden und nutzenden Parteien. Dieser erfolgt innerhalb
der wissenschaftlichen Gemeinschaft zumeist nichtmonetér — so ist das offene Teilen
von Sequenzinformationen ein wichtiger Bestandteil des Ausgleichs. Grundpfeiler
hierfiir sind gerechte Bedingungen fiir alle Beteiligten, eine Kooperation auf Augen-
hohe und die Anerkennung der Generierung und Verfiigharmachung von Daten als
grundlegende wissenschaftliche Leistung.

Ein zentrales Anliegen der Biodiversitdtskonvention und des Nagoya-Protokolls ist
die Starkung freier Wissenschaft als Grundlage des globalen Biodiversitdtsschutzes.
Ein ungehinderter Zugang fiir die gesamte wissenschaftliche Gemeinschaft und die Ge-
sellschaft zu Daten und Informationen ist Ziel von Open Science (Open Access, Open
Data, Open to Society). Angesichts der Bedeutung der DSI-Datenbanken fiir die Le-
benswissenschaften sollte der offene Zugang zu Digitalen Sequenzinformationen im
Interesse aller Lander erhalten bleiben.

Die Ansitze der Global Initiative on Sharing All Influenza Data (GISAID) sind ein Bei-
spiel dafiir, wie bestimmte wissenschaftliche Infrastrukturen den Ausgleich von Vortei-
len verbessern konnen. GISAID erméglicht die Identifizierung der Beteiligten und die
der Herkunftslinder der jeweiligen genetischen Ressource. Dieser Ansatz ist derzeit
nicht breiter anwendbar, da er bisher keine freie Ubertragung der Datensitze in offene
Datenbanken gestattet — eine Voraussetzung fiir die Datenanalyse in anderem Kontext.
Gleichwohl sollte zukiinftig gewidhrleistet werden, dass monetire Wertschopfung bei
der Nutzung offener Datenbanken nachverfolgt werden kann. Losungen hierfiir miis-
sen innerhalb der wissenschaftlichen Gemeinschaft entwickelt werden.
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Von zentraler Bedeutung ist jedoch, dass ein Mechanismus zum Vorteilsausgleich
nicht den Fortschritt der Wissenschaft als Ganzes beeintrachtigen darf. Selbst GISAID
klammert den monetéren Vorteilsausgleich aus, um die Funktionalitat des Systems si-
cherzustellen, und das, obwohl es sich um Sequenzen u.a. fiir die Impfstoffentwicklung
handelt, eine Wertschopfung also unmittelbar erfolgt.

Der von den Vertragsstaaten der Biodiversitdtskonvention diskutierte globale Fonds
zur Erhaltung der Biodiversitit ist uneingeschrankt zu begriiBen. Wenn Unternehmen
Ertrage aus der Nutzung der Biodiversitéat generieren, sollten anteilig hieraus Mittel
in diesen Fonds flieBen. Zu vermeiden ist aber, diesen Fonds durch eine wie auch im-
mer geartete Gebiihr fiir Digitale Sequenzinformationen zu speisen. Vielmehr sollten
die Vertragsstaaten — insbesondere die Staaten des globalen Nordens — angesichts der
Relevanz der multilateralen Schutzbemiihungen auch ihre Verantwortung fiir den Bio-
diversitatsschutz in der Form anerkennen, dass sie 6ffentliche Mittel fiir den Fonds zur
Verfiigung stellen.

Biodiversitiatsschutz ist eine Menschheitsaufgabe, die auf offener Wissenschaft basiert.
Ansitze des globalen Vorteilsausgleichs, die den Zugang zu digitalen Sequenzinforma-
tionen und damit der Datengrundlage des Biodiversititsschutzes einschrinken, sind
nicht sinnvoll. Barrieren zum freien Zugang digitaler Sequenzinformationen, seien es
biirokratische, technische oder finanzielle Barrieren, sind dem Wissen iiber Biodiversi-
tat und damit dem Schutz der Biodiversitat abtraglich.
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ihren rund 1.600 Mitgliedern aus nahezu allen Wissenschaftsbereichen eine
klassische Gelehrtengesellschaft. Sie wurde 2008 zur Nationalen Akademie der
Wissenschaften Deutschlands ernannt. In dieser Funktion hat sie zwei besondere
Aufgaben: die Vertretung der deutschen Wissenschaft im Ausland sowie die
Beratung von Politik und Offentlichkeit.

Die Leopoldina tritt fir die Freiheit und Wertschatzung der Wissenschaft

ein. Sie tragt zu einer wissenschaftlich aufgeklarten Gesellschaft und einer
verantwortungsvollen Anwendung wissenschaftlicher Erkenntnisse zum Wohle
von Mensch und Natur bei. Im interdisziplinaren Diskurs liberschreitet sie
thematische, fachliche, politische und kulturelle Grenzen. Die Leopoldina setzt
sich fiir die Achtung der Menschenrechte ein.

Als Nationale Akademie der Wissenschaften setzt die Leopoldina im Austausch
mit anderen Institutionen, auch auf internationaler Ebene, Themen in der
wissenschaftlichen Kommunikation und Politikberatung. In ihrer Politik
beratenden Funktion legt die Leopoldina fachkompetent, unabhangig,
transparent und vorausschauend Empfehlungen zu gesellschaftlich relevanten
Themen vor. Sie begleitet diesen Prozess mit einer kontinuierlichen Reflexion
Uber Voraussetzungen, Normen und Folgen wissenschaftlichen Handelns.
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