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DZHK – Deutsches Zentrum für Herz-Kreislauf-Forschung e.V. 

 

▶ 7 DZHK-Standorte 

▶ 27 Einrichtungen 

▶ Universitäten 

▶ Universitätskliniken 

▶ Forschungseinrichtungen 
(Helmholtz-, Leibniz-, Max-
Planck-Institute) 
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Vorstand des DZHK 



Forschungsziele des DZHK 

▶ Prävention und Therapie des Herzinfarkts 

▶ Prävention und individualisierte Therapie der Herzinsuffizienz 

▶ Prävention des plötzlichen Herztods 

 

02.04.2015 TMF-Jahreskongress 2015, Hoffmann - Use and Access Policies 3 

TORCH, Heidelberg und Greifswald - TranslatiOnal Registry for CardiomyopatHies 

• Studienzentrale: Heidelberg & Greifswald, geplanter Patienteneinschluss: 2.300 
 

VAD: Early Versus Late Left Ventricular Assist Device Implantation 

• Studienzentrale: Berlin, geplanter Patienteneinschluss: 1.000 
 

Transition CHF: Systolic Dysfunction to Congestive Heart Failure Cohort Study 

• Studienzentrale: Göttingen, geplanter Patienteneinschluss: 1.500 

… 
 

 

 

 



Datenmanagement des DZHK 
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Nutzungsordnung des DZHK e.V. 

• Regelungen zur Nutzung von Daten und Probenmaterial des DZHK 

• Zustimmung der Mitgliederversammlung des DZHK 

• Zustimmung der Kommission der Zuwendungsgeber des DZHK 

• Inkrafttreten am 12.08.2014 

• (Basierend auf der Nutzungsordnung der Nationalen Kohorte) 
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Grundsätze der Nutzungsordnung 1/6 

• Rechtsgrundlage der Nutzung (§ 3) 

▶ Einwilligung des Probanden 

▶ Sperrung der Daten bei Widerruf des Probanden 
 

• Grundsätze, Form und Inhalt der Anträge bzw. Anzeigen (§ 15, 16) 

▶ Zugriff auf Daten und Proben kann auf Antrag jedem Wissenschaftler für 
Forschungszwecke im öffentlichen Interesse gewährt werden 

▶ Daten- und Probennutzung bedarf grundsätzlich der Genehmigung 

▶ Festlegung von umfangreichen Pflichtangaben im Antrag 
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Inkrafttreten am 12.08.2014 

(Basierend auf der Nutzungsordnung der Nationalen Kohorte) 



Grundsätze der Nutzungsordnung 2/6 

• Förderung der wissenschaftlichen Daten- und Probennutzung 

• Eigentums- und Nutzungsrechte beim DZHK (§ 4) 

▶ Probanden übertragen das Eigentum an Proben an das DZHK 

▶ Probanden übertragen des uneingeschränkte Nutzungsrecht an Daten an 
das DZHK 

▶ Wissenschaftlern werden vom DZHK befristete, zweckgebundene, nicht 
exklusive, nicht übertragbare Nutzungsrechte eingeräumt 

▶ Schutzfrist für Studienleiter bis 2 Jahre nach Projektende 

▶ Vetorecht der Studienleiter gegen die Freigabe von Daten und Proben bis 2 
Jahre nach Projektende 
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Grundsätze der Nutzungsordnung 3/6 

• Antragsprüfung und Qualitätskontrolle des Vorhabens (§ 17) 

▶ Prüfung des Antrags durch das Use & Access Committee innerhalb von 
maximal 10 Wochen 

▶ Beurteilung des Antragstellers und der wissenschaftlichen Qualität des Konzepts 

▶ Beurteilung des Datenschutzes, der Ethik und des Finanzierungskonzeptes etc. 

▶ Genehmigung des Antrags durch den Vorstand des DZHK/ Befassung des RCC 
 

• Daten- und Probennutzungsverträge (§19) 

▶ Voraussetzung für Daten und Probenübergabe 

▶ Regelung der Pflichten des Vertragspartners 

▶ Berichterstattung, Rückgabe von Proben, Löschung von Daten 
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Grundsätze der Nutzungsordnung 4/6 

• Grundsätze der Nutzung von Daten und Probenmaterial (§6) 

▶ Vertragliche Verpflichtung keine Re-Identifizierungsversuche zu machen 

▶ Re-Identifizierung der Probanden durch die unabhängige Treuhandstelle 
nur in Ausnahmefällen 

▶ Keine kommerzielle Nutzung der Daten und Proben 
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Grundsätze der Nutzungsordnung 5/6 

• Nutzung im Rahmen des Antrags und der Genehmigung ( § 7) 

▶ Verwendung der Daten und Proben nur für den angegebenen Zweck 

▶ Kopieren oder Weitergabe der Daten und Proben ist untersagt 

▶ Nur Weitergabe von aggregierten Ergebnissen an die Geldgeber 
 

• Rückübermittlung von Ergebnissen aus Forschungsvorhaben (§ 10) 

▶ Ergebnisse spätestens 1 Jahr nach Projektende vom Antragsteller dem 
DZHK in elektronischer Form zur Verfügung stellen 

▶ Re-Integration der Ergebnisse in das DM und Schutzfrist von 2 Jahren 

▶ Dokumentationspflicht des Übergabedatensatzes durch die Transferstelle 
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Grundsätze der Nutzungsordnung 6/6 

• Löschung der Daten und Rückgabe von Restproben (§ 12) 

▶ Rückgabe von nicht verbrauchtem Probenmaterial unverzüglich nach 
Vertragsende 

▶ Löschung der Daten spätestens 5 Jahre nach Vertragsende 
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Use & Access Committee (§5) 

• Mitglieder sollen alle Standorte  repräsentieren 

• Mitglieder sollen möglichst viele Fachdisziplinen repräsentieren  

• Wahl der Mitglieder auf Vorschlag des Vorstandes durch die MV für 
4 Jahre 

• 1 Vertreter der DZHK-Mitgliedseinrichtungen mit Transfer-Einheit 

• Mitwirkung beim Antragsverfahren gemäß Nutzungsordnung 

• Regelmäßige Beratungen, Beschlüsse mit einfacher Mehrheit 

• Mitglieder zur Geheimhaltung verpflichtet 
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Geplante Transferstelle der Nationalen Kohorte 
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Erwarteter Förderstart am 01.06.2015 



Transferstelle des Forschungsverbundes Community Medicine 

• Transferstelle für Daten, Bioproben und MRT-Bilder 

• Epidemiologische Studien 

▶ SHIP – Study of Health in Pomerania (seit 1997) 

▶ SNiP – Survey of Neonates in Pomerania 

▶ GANI_MED – Greifswald Approach to Individualized Medicine 
 

• Internetportal für die Antragstellung 

▶ Variablenauswahl 

▶ In Vorbereitung: Fallzahlberechnungen 

▶ Erzeugung von Antragsdokumenten 
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Transferstelle des Forschungsverbundes Community Medicine 
Variablenauswahl  www.community-medicine.de, Transferstelle 

http://www.community-medicine.de/
http://www.community-medicine.de/
http://www.community-medicine.de/


Transferstelle des Forschungsverbundes Community Medicine 
Variablenauswahl - Vorschlag 

www.community-medicine.de, Transferstelle 

http://www.community-medicine.de/
http://www.community-medicine.de/
http://www.community-medicine.de/
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1396 Anträge (1997-2014) 
davon 

• 1110 nur Daten 

• 192 Daten und Bioproben 

• 94 Daten und MRT 

 

 

 

Projekte 

• SHIP (94 %) 

• SNIP (4 %) 

• GANI_MED (2 %) 

 

 

Transferstelle des Forschungsverbundes Community Medicine 
Nutzungsanträge von 1997 bis 2014 



Stand: 2010 
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Forschungsprojekte SHIP  
in Deutschland und Europa 



Vielen Dank 

 

Prof. Dr. med. Wolfgang Hoffmann, MPH 

Institut für Community Medicine 

Ellernholzstr. 1/2 

17487 Greifswald 

Tel. 03834-86-7750 

wolfgang.hoffmann@uni-greifswald.de 

http://www.community-medicine.de 
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