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Was geschieht

FDPG - UberSiCht nach der Antragstellung?

B —— .
ENTSCHEIDUNG

eines Use & Access Committees
[UAC] an jeder Standort, ob der
Sp— Standort die Daten fur |hr For-
schungsvarhaben bereitstellt.

Universitétsmedizin

GREIFSWALTD

ANTRAGSTELLUNG
auf Datenbereitsteliung
[mit/fohne Bioprobenherausgabel

cder verteilte Analyse EIN NUTZUNGSVERTRAG
kann Uber das FOPG mit

den teilnehmenden Stand-
orten abgeschlossen werden,

DIE VEROFFENTLICHUNG

Ihres Forschungsprojekts im
ﬁﬂﬁ Prajektregister des FOPG

erfolgt nach Vertragsschluss

- und die Daten und Bioproben
bzw. Analyseergebnisse werden

FDPG

/ m

/
/ MACHBARKEITSANFRAGE | :
A stellen, um die Verfugbarkeit e = bereitgestellt.
[ von Daten und Bioproben an - .
{ den Standorten zu priifen i DIE NUTZUNG
| der beantragten Daten und Bio-
| proben bzw. Analyseergebnisse
' fr Ihr Ferschungsprojekt kann 531):3
oeginnen.
|| \
\ 9,
@ — REGISTRIERUNG
' im Ferschungscatenpertal fur DIE ARCHIVIERUNG
Gesundheit [FOPG) der Ergebnisse lhres Forschungs-
projekts erfolgt im FDPG.

._U_ www.forschen-fuer-gesundheit.de

So kann ich
Daten und Bioproben
beantragen:

FDPG

PUBLIKATIONEN
Quelle  der Forschungsergebnisse

Forschungsdatenportal fir Gesundheit (forschen-fuer-gesundheit.de) werden im FDPG verdffentlicht.
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https://www.forschen-fuer-gesundheit.de/menu_antrag.php

Registrierung Universitatsmedizin
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(=] &' Forschungsdatenportal fur Ges: X = =+ v = @ X

« > cC 0 8 messoschen-ergesinaneitee  NELPS://fOorschen-fuer-gesundheit.de/ %

DATENPORTAL Forschungsprojekte v Daten und Bioproben v Standorte Login [ Registrierung

FUR GESUNDHEIT

Nachweis zur Forschungstétigkeit®

Nachweis Deutsch v Das Deutsche Forschungsdatenportal fiir
Registrierung Gesundheit

Forschungsaktivitat PN
Organisation =~ | e - Anrede Zugang beantragen

Bitte wahlen - Titel .t I
Abte I I u n g tcung” Wer kann sich beim Deutschen Forschu rtal fiir G ieit registrieren?

Vorname*
VO r n al I I e Personen mit einer wissenschaftlichen Tatigkeit konnen Machbarkeitsanfragen und Antrége auf die Nutzung von

v Daten und Bioproben fiir medizinische Forschungszwecke stellen. Sie missen ihre wissenschaftliche Tatigkeit bei
Bitte beachten Sie vor der Nutzung der Funktionen des Deutschen der Registrierung nachweisen. Dafir knnen Forschende beispielsweise ihre Zugehdrigkeit zu einer

Forschungsdatenportal fir Gesundhelt (FDPG), insbesondere vor der N aC h n al I I e Forschungsgruppe aber einen Link zur Institutswebseite oder ihre Autorenschaft einer Publikation nachweisen (im
Durchfithrung von Machbarkeitsanfragen, unsere

Nachname*

Idealfall finden wir die E-Mail-Adresse, mit der Sie sich registrieren in diesern Nachweis). Einen Account kann man
Nutzungsbedingungen. Eine Nichteinhaltung der Vorgaben und

E-Mail* - +
Regelungen der Nutzungsbedingungen kann zu einer Sperrung des I _ M al I auch auf Empfehlung durch Forschende erhalten, die bereits im Forschungsdatenportal registriert sind.
Nutzeraccounts und/oader (bei schwerwiegenden VerstéBen) zu

B estati u n Se m ai I weiteren (gerichtlichen) MaBnahmen, z.B. wegen der Verletzung von Bitte wahlen Sie bei der Registrierung die Rolle Forschende , wenn Sie Machbarkeitsanfragen oder
g g Urheberrechten, fiihren! Das Passwort muss aus mindestens 13 Zeichen bestehan Projektantrage stellen mochten.

und folgende Bestandteile enthalten: 1 Kleinbuchstabe, 1

tI b f So durfen z.8. die Ergebnisse eine Machbarkeitsanfrage nur fiir die GroBbuchstabe, 1 Zahl und 1 Sonderzeichen. Wenn Sie an einern MIl-Standort fir die Umsetzung von Forschungsprojekten zustindig sind, wahlen Sie bitte eine
eV . a. g e an g e n Planung/Vorbereitung eines Forschungsvorhabens genutzt werden! der folgenden Rollen bei der Registrierung:

Eine Verdffentlichung von Machbarkeitsanfragen bzw. deren

VO l | M G Ergebnissen ist grundsatzlich nicht gestattet!

Ich habe die Nutzungsbedingungen gelesen und werde diese

S f_ It ) inhalten. Passwort bestitigen® PW bestatl g e n 2. DIZ (Techn.): Mit dieser Rolle kdnnen Beteiligte an den Standorten im Datenintegrationszentrum (DIZ) Einsicht in

Passwort* P t 1. Transferstelle: Mit disser Rolle kénnen Beteiligte an den Standorten Antrige an Standorte einsehen, exportieren
asswor und verwalten, Vertrige verwalten und den Projektverlauf verfolgen. AuBerdem kdnnen sie zu jeder Zeit Fragen und
-

Kormmentare zu den Projekten an das Forschungsdatenportal richten.

e ) . das DIZ-Dashboard nehmen. Das DIZ-Dashboard zeigt den Standorten ihren aktuellen Status in Bezug auf die
Ich willige in die Verarbeitung meiner personenbezogenen Daten,
wie in der Datenschutzerklirung beschrieben, ein. Die Einwiilligung Verflgbarkeit von Farschungsdaten an. Damit kiinnen sie sehen, ob sie alle Module des Kerndatensatzes bedien,

erfolgt freiwillig und kann jederzeit chne Angabe von Griinden Gewiinschte Rollen* R O I I e - FO rS C h e n d e 3. UAC: UACs sind die Use & Access Committees der Standorte. Diese Gremien begutachten die eingegangenen
- > e rn e ut Ve rS u C h e n widerrufen werden. Bitte wihlen ~ Nutzungsantrage nach organisatorischen (Durchfiihrbarkeit), (datenschutz-) rechtlichen und wissenschaftlichen

Aspekten und entscheiden liber die Tailnahme des Standerts an den Projekten der Forschenden.

« Zuriick zur Anmeldung Forschende

Transferstelle
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Machbarkeitsanfrage i o Universitatsmedizin

- 2 U QO B nhttpsy/feasibility. forschen-fuer-gesundheit.de/home B % 8% T Y = GREIFSWALD
.':".:.:‘:' FORSCHUNGS- i "
o . - $..%( ) DATENPORTAL Matthias Scheuch gm
Login |Registrierung

¥ Machbarkstsablrage Willkommen im Bereich ,Daten und Bioproben finden“ des

S oo Forschungsdatenportals fiir Gesundheit
@ Das Portal wird laufend verbessert und erweitert. Einige Standorte haben ihre automatisiert abfragbaren Datensétze reduziert (z.b. .
auf Daten einzelner Jahre oder konsentierte Daten). Die tatséchliche Datenmenge und die Anzahl liefernder Standorte kann daher h b k f
nach Durchlaufen des Antragsprozess (je nach Analysemethode) deutlich groRer ausfallen als das Ergebnis der 1 . M aC ar e I tS an rag e
Machbarkeitsanalyse. Sie haben Ihre gewiinschten Daten nicht gefunden? Kontaktieren Sie uns unter: info@forschen-fuer-
gesundheit.de

2. Speichern

Neue Abfrage Meine Abfragen Antrag stellen

Fiihren Sie eine Suche anhand Erhalten Sie eine Ubersicht iiber Stellen Sie einen Antrag zur 3 N Antrag Stel Ie n

lhrer Ein- und lhre bereits durchgefihrten Datennutzung im Antragsportal
Ausschlusskriterien durch Suchanfragen

© Anzahl der Patienten: - ‘

Art der Datennutzung

@ Broad Consent (der MIl oder Mil-kompatibel) voraussetzen (Daten kinnen zentral zusammengefiihrt werden) @ > pseUdOnymISIGFte Daten entSpr PrOJekt Zum Download naCh AntragSte”UHQ
(O [ein ,Broad Consent” voraussetzen (Daten stehen nur fiir ,Verteilte Analysen” zur Verfugung) @ > anonyme Ergebdeaten naCh Antragste”ung (StatIStlken, Abb'ldungen etc)

Ausschlusskriterien

n Q, Code oder Suchbegiff eingeben n Q, Code oder Suchbegriff eingeben > hier werden lediglich die
Rahmenbedingungen der Studie definiert

> exakte Variablen flr spatere
Berechnungen/Statistiken (z.B. Alter,

Ausgewdhlte Merkmale

Geschlecht, Laborparameter etc.) kommen
in den Antrag auf Datenbereitstellung

© Copyright Universitatsmedizin Greifswald



Machbarkeitsanfrage — Items wahlen

‘ @ Anzahl der Patienten: -

(Beispiel)

Universitatsmedizin

GREIFSWALD

URUCKSETZEN | | ABFRAGE SPEICHERN | ‘ ABFRAGE STARTEN |

™~

Art der Datennutzung

o Broad Consent (der MIl oder Mil-kompatibel) voraussetzen (Daten kéinnen zentral zusammengefiihrt werden) @

@ Kein ,Broad Consent” voraussetzen (Daten stehen nur fir Verteilte Analysen” zur Verfiigung) @

. . Code oder Suchbegriff eingeben
Q, Code oder Suchbegriff eingeben Q s01AA28

Ausschlusskriterien

-> Code (ATC, OPS, ICD-10, LOINC oder SNOMED)

Filtern nach [Diagnose] [Prozedur] [ Person ] [ LaboruntersuchungJ [Medikamemenverabreichung] { BioprobeJ { EinwilligungJ

S01AA28

Vancomycin

] oder Suchbegriff
-> angeschlossene Kerndatensatz-Module

Einschrankungen der ausgewahlten Merkmale ALLE HINZUFUGEN %]
* - Pflichtfeld ST

wemmeomze  €VEIL EiNschrankungen

eingeben

Ausschlusskriterien

=&

Code oder Suchbegriff eingeben

Niereninsuffizienz] x ] n Q, Code oder Suchbegriff eingeben

A Zeitraum (optional)

.8 nmleo

Filtern nach m {Diagnase] [szedur} { Person ] [ Lahoruntersuchung} {Medikamentenverabreichung] [ Bioprohe] [ Einwilligung

N17-N19
P96.0
N19
112.0
na.e
799.2
113.1
008.4
112.01
naoa
- 112.00
112.90

Niereninsuffizienz

Angeborene Niereninsuffizienz

Nicht néher bezeichnete Niereninsuffizienz

Hypertensive Nierenkrankheit mit Niereninsuffizienz

Hypertensive Nierenkrankheit ohne Niereninsuffizienz

Langzeitige Abhangigkeit von Dialyse bei Niereninsuffizienz

Hypertensive Herz- und Nierenkrankheit mit Niereninsuffizienz

Niereninsuffizienz nach Abort, Extrauteringraviditat und Molenschwangerschaft
Hypertensive Nierenkrankheit mit Niereninsuffizienz : Mit Angabe einer hypertensiven Krise
Hypertensive Nierenkrankheit ohne Niereninsuffizienz : Mit Angabe einer hypertensiven Krise
Hypertensive Nierenkrankheit mit Niereninsuffizienz : Ohne Angabe einer hypertensiven Krise

Hvnertensive Nierenkrankheit ohne Niereninsuffizienz - Ohne Ananabe einer hvnertensiven Krise We Ite re e

© Copyright Universitatsmedizin Greifswald
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Machbarkeitsanfrage — Items wahlen (Beispiel) At it 5tamadizin

GREIFSWALD

[Dlagnose] [Prozedur] [ Person ] [Me-dlkamenten\rerabrelchung] [Bloprobe] [Einwimgung]

)
> Hiamatologie
> Infektionsdiagnostik Einschrinkungen der ausgewahlten Merkmale % |

% Klinische Chemie/Proteindiagnostik « - Pflichtfeld

v Klinische Chemie ALAT (GPT) (1742-6)

ALAT (GPT)
\-» ' Wertebereich (optional):

(]  Alkalische Phosphatase (AP)

' Zeitraum (optional)
[] Alpha-Amylase
[l  Ammoniak /Blut

C-reaktives Protein (CRP) (7988-5)

[ ]  ASAT(GOT)

- Wertebereich (optional):
weitere...

Wert Einheit
grofer - 1 ( 5.0 : ‘> mg/L -

“ Zeitraum (optional) ZURICKSETZEN

© Copyright Universitatsmedizin Greifswald



Machbarkeitsanfrage — Items wahlen (Beispiel) At it 5tamadizin

GREIFSWALD

— T

(11} -

L] [— \
z Machbarkeitsabfrage =

_ Analyse Art der Datennutzung Anmerkung

= Meine Abfragen T| mer O JBroad Consent (der MIl oder MIl-kompatibel) voraussetzen (Daten kénnen zentral zusammengefiihrt werden) @ . bel ZU. vielen MaChbarkeltfanfragen
) einschlieBlich ,Abfrage starten“ kann der
erSChe| nt @ Kein ,Broad Consent” voraussetzen (Daten stehen nur fiir ,Verteilte Analysen™ zur Verfiigung) @ Login temporar geblockt werden!
(d eutsc h I an d Ausschlusskriterien
-Welte n Q, Code oder Suchbegriff eingeben n Q, Code oder Suchbegriff eingeben
Standort-
abfrage Ausgewihite Merkmale

verfligbarer — :
Niereninsuffizienz Vancomycin
Daten) vor 22.11.2023 I
ALAT (GPT) . <- Klicken far Wechsel von UND/ODER
Gentamicin
C-reaktives Protein (CRP) Lot 2l
Treffer SR ——_— T eee——
> g/l
erschelnen vor 22.11.2023
«
» Abmelden

© Copyright Universitatsmedizin Greifswald



Machbarkeitsanfrage — Speichern (Beispiel)

252 Startseite

z Machbarkeitsabfrage

= Meine Abfragen

© Copyright Universitatsmedizin Greifswald

‘ © Anzahl der Patienten: 670 DETAILS (1/10) ‘ ZURUCKSETZEN [ ABFRAGE SPEICHERN

Art der Datennutzung

Abspeichern der aktuellen Suchanfrage

Titel
Niereninsuffizienz_Studie

Universitatsmedizin

GREIFSWALD

ABFRAGE STARTEN

Wiat'iediglich ein Test zur Vorfiihrung| ]

| |

o als Vorlage speichern @ fur Datennutzungsantrag speichern (muss vorher ausgefiihrt worden sein) O als Datei speichern

Json Datei E

(fir Weitergabe an Personen mit FDPG-Zugang)

SPEICHERN ABBRECHEN

LY s
vor 22.11.2023




iversitatsmedizin

GREIFSWALD

Machbarkeitsanfrage — Speichern (Beispiel) Qﬁ

— e Suchanfragen importieren

_ . SIS
2 Machbarkeitsabfrage b Datei auswihlen ‘ YUERY LADER

= Meine Abfragen

Bisherige Suchanfragen

VALIDIEREN

Gespeicherte Abfragen (mit Ergebnis)

I Niereninsuffizienz_Studie war lediglich ein Test 22.11.2023 X |

Gespeicherte Vorlagen

Hier erscheinen, falls ,als Vorlage speichern®

© Copyright Universitatsmedizin Greifswald



Antrag stellen :

«

Ethikantrag

-4

bendtigt! 2

FDPG

2> C

FORSCHUNGS
1.ms~pnam

Machbarkeitsabfrage

Meine Abfragen

x | + v - . ag ns . s
Q8 https://feasibility forschen-fuer-gesundheit.de/home ® X% 0% §H = U n Ive rGS Lt EatlsFrTg er/! ZLl r[l
Matthias Scheuch &

Willkommen im Bereich ,Daten und Bioproben finden“ des
Forschungsdatenportals fiir Gesundheit

@ Das Portal wird laufend verbessert und erweitert. Einige Standorte haben ihre autc isiert abfragbaren D atze reduziert (z.b.
auf Daten einzelner Jahre oder konsentierte Daten). Die tatsachliche Datenmenge und die Anzahl liefernder Standorte kann daher
nach Durchlaufen des Antragsprozess (je nach Analysemethode) deutlich gréRer ausfallen als das Ergebnis der
Machbarkeitsanalyse. Sie haben Ihre gewiinschten Daten nicht gefunden? Kontaktieren Sie uns unter: info@forschen-fuer-
gesundheit.de

Neue Abfrage Meine Abfragen Antrag stellen

Fihren Sie eine Suche anhand Erhalten Sie eine Ubersicht iiber Stellen Sie einen Antrag zur
Ihrer Ein- und Ihre bereits durchgefiihrten Datennutzung im Antragsportal
Ausschlusskriterien durch Suchanfragen

@8 Dashboard
Forschungsantrag auf Datenlieferung

Machbarkeit fiir Datenlieferung priifen Machbarkeit piifen

E Archiv
Projektiibersicht
0 Projekte
Entwurf (0)
Ausstehend (0)
Laufend (0)
B3 Kontakt

a Datenschutz

§ Nutzungsbedingungen Rbgeschlossen (0)

© Copyright Universitatsmedizin Greifswald

s - DAshbord mit einer Ubersicht

Ilhrer Antrage



Antrag stellen

e

n
/%3 %7 FORSCHUNGS-
£, ¢( ) DATENPORTAL
*.: ) FUR GESUNDHEIT

@8 Dashboard

E Archiv

B9 Kontakt
@ Datenschutz

§ Nutzungsbedingungen

Dashboard / Nutzungsantragsformular der Ml und Studienprotokoll

< Universitatsmedizin

=N NDE - Forschende Matthias Scheuch =

Nutzungsantragsformular der Mll und Studienprotokoll

Projekticirzel” @  Formular ausftllen, theoretisch alles schon im Ethikantrag enthalten

Wichtig! mind. eingereichter Ethikantrag <- Nummer bendétigt

Ethikvotum*

1. Antragsteller

O As Antragsteller miissen Sie ein vollstandiges Profil besitzen O Nichtzustindigkeitserkldrung der Ethikkommission liegt bei

Personenangaben* Ethikkommission weitere Anmerkungen
» nach Abschluss der Vertrage wird das Projekt im Transparenzportal
el . veroffentlicht .
> Aufnahme zusatzlicher anéuemFFaaé'"Eer Daten ist nach dem
Vertragsschluss moglich aber aufwendig (nicht empfohlen)
Vorname » Einreichung von Antragen nur auf elektronischem Weg
» Word-Vorlage oder PDF-Export des Antrags konnen als

Zugehdorigkeit (Affiliation), z.B. Institut

Studienprotokoll fiir die Einholung des Ethikvotums genutzt werden

E-Mail Adresse

Fragen-zu:Datenbeantragungen bitte an das zentrale-Funktionspostfach der Transferstelle richten

© Copyright Universitatsmedizin Greifswald

daten-diz@med.uni-greifswald.de



