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GMF Identifikation von Patienten und Probanden

Behandlungszusammenhang:
% Identitatsdaten/ persdnliche Ansprache
& klnftig: elektronische Gesundheitskarte (eGK)

Forschungszusammenhang: Studiendaten oder
Sekundarnutzung von Patientendaten: N

%  Anonymisierung oder I_l-I' 1

& Identitatsmanagement Uber Pseudonyme durch
vertrauenswurdige Instanzen (,,Datentreuhander™).

Pseudonymisierung im AMG vorgeschrieben.

Datenzusammenfihrung aus verschiedenen Quellen
nach Pseudonymisierung nicht mehr fehlertolerant,
Fehler mlussen vorher abgefangen werden.
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GM F Einsatzszenarien

(A) Speicherung pseudonym,
Online-Zugriff personenbezogen (fur Berechtigte).

PID als pseudonymes Kennzeichen in
einrichtungsubergreifender
versorgungsdatenbank™ (Register,
Beobachtungsstudie, ...)

Analog fur klinische Studien: SIC als pseudonymes
Kennzeichen in Studiendatenbank.

(B) Speicherung und Zugriff nur pseudonym.
Zweistufige Pseudonymisierung:

Fehlertoleranter PID als
zusatzliches Kennzeichen zu IDAT,

Pseudonym PSN als verschlusselter PID fur
,Forschungsdatenbank”
(epidemiologisches Register, Kohorte, ...).
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GMF Identitatsmanagement im TMF-Modell A
(patientennahe ,,Versorgungsdatenbank")

Versorgungsdatenbank/

Datenquelle(n) Fiet iz
(Behandlung) MDAT
MDAT / PID Export zur Sekundarnutzung
3 anonymisiert oder mit PSN
IDAT \
IDAT| PID
MDAT = Medizinische Daten  patientenliste PID = Patientenidentifikator

IDAT = ldentitatsdaten PSN = Pseudonym
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GMF Identitatsmanagement bei klinischen Studien

Studiendatenbank

Langfristige Speicherung

Studienarzt / MDAT anonymisiert oder mit PSN
MDAT SIC

IDAT | SIC SIC = Subject Identification
Code
(Falls studientbergreifend,
evtl. PID. einfihren
IDAT| SIC s )

MDAT = Medizinische Daten t 1
IDAT = Identitatsdaten

Patientenliste
(lokal oder
zentral)
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ﬂMF Identitatsmanagement im TMF-Modell B
(patientenferne ,,Forschungsdatenbank™)

Pseudonymi-
Nutzdaten sjerungsdienst
Datenquelle(n) verschlisselt Forschungsdatenbank
MDAT  Lduehreichen L ______ 1 MDAT
IDAT PID [PSN > PSN
‘D

IDAT| PID | MDAT = Medizinische Daten
Patientenliste IDAT = Identitatsdaten

PID = Patientenidentifikator
PSN = Pseudonym
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LT 8

by

ﬁMF Referenzmodell im kiinftigen revidieﬁi‘-ﬂe'h Konzept:
Datenbanken und Daten me

Versorgungs-
DB

PID, | MDAT,,

Studien-DB

SIC | MDAT,

PID| IDAT |SIC evtl. PIDg

Studien-

Versorgungs- LabID|LabID,, odul
modul
ldentitats-
nanagement
Forschungs- Biobank
modul
Forschungs- Analysen-
DB DB
PSN| MDAT. LablD ProbDAT
LablD,,
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