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TMF – Technologie- und Methodenplattform für die vernetzte medizinische Forschung 
e. V. / Arbeitsgruppe Datenschutz 
Stellungnahme zum Datenschutzkonzept des deutschen DPLD-Registers und Biobank des 
GOLDnet 
 
Das Datenschutzkonzept des „deutschen DPLD-Registers und Biobank des GOLDnet“ wurde 
auf der Sitzung der TMF-Arbeitsgruppe „Datenschutz“ am 8. Juni 2010 beraten. Der AG lag 
das Konzept in der Version 1.2 vor. Das Konzept entspricht zu wesentlichen Teilen dem im 
September 2008 vorgelegten Datenschutzkonzept für das eurIPFnet. Die Stellungnahme stimmt 
daher im Wesentlichen mit der dafür abgegebenen überein; sie lautet: 
 
Das Konzept entspricht weitgehend dem Modell A des generischen Datenschutzkonzepts der 
TMF. Insbesondere sieht es die jeweils getrennte Aufbewahrung von identifizierenden Daten 
und medizinischen Daten an jeweils voneinander unabhängigen Stellen (Universität München, 
Universität Marburg) vor. Die medizinischen Daten werden unter einem Pseudonym (PID) 
abgelegt; Proben werden mit einer pseudonymen Kennung ProbenID versehen. Die 
Patientenaufklärung ist umfassend und verständlich, die Einwilligungserklärung bietet 
verschiedene Alternativen an. Abweichungen zum generischen Datenschutzkonzept sind die 
gleichen wie beim eurIPFnet: 
 

1. Die Datenbank BDB, die die medizinischen Daten enthält, wird von einem externen 
Partner (iAS) im Auftrag betrieben. Das ist bei entsprechender Gestaltung der 
vertraglichen Vereinbarungen vertretbar. 

2. Die Verwaltung von Zugriffsrechten ist an der BDB angesiedelt. Hierin wird keine 
Abschwächung der Sicherheit gesehen. 

3. Der PID ist für Behandler sichtbar. Dies ist eine Eigenschaft der eingesetzten Software 
SecuTrial von iAS, die auf diese Weise die richtige Zuordnung von Daten sicherstellt. 
Der etwas kompliziertere Datenfluss bei Modell A erfordert an dieser Stelle die 
Einbeziehung des PID-Servers; eine entsprechende Modifikation der Software wurde 
bereits als Anforderung an iAS weiter gegeben, aber bisher noch nicht implementiert. 

4. Die ProbenID wird sowohl zur Kennzeichnung der Probe als auch zur Speicherung in 
der BDB verwendet. Dies ist im Einklang mit dem Modell A des generischen 
Datenschutzkonzepts; im jüngeren Datenschutzkonzept für Biomaterialbanken wird 
aber empfohlen, in der BDB eine verschlüsselte Version davon zu verwenden, um der 
wachsenden Gefahr der Rückidentifizierbarkeit durch genetische Fingerabdrücke 
entgegen zu wirken. In jedem Fall sollte beim Export von Daten zu Forschungszwecken 
– analog zum PID – die ProbenID durch eine zufällige Kennung ersetzt werden. 

 
Insgesamt befürwortet die AG das Konzept, empfiehlt aber die Umsetzung der unter 3. und 4. 
vorgeschlagenen Modifikationen so bald wie möglich. 
 
Mainz, 1. 7. 2010 
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Sprecher der TMF-Arbeitsgruppe Datenschutz 
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