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Die Projektverwaltung des FDPG kennt die Rollen: 

• Allg. Admin 
• Researcher 
• FdpgMember 
• DizMember 
• UacMember 
• DataSourceMember 
• DataManagementOffice 
• RegisteringMember 

Für diese Rollen stehen verschiedene Funktionen bereit. Die Anwendung interagiert hierfür mit der FDPG-
Webseite, dem Authentifizierungssystem Keycloak sowie mit weiteren Funktionen wie dem 
Machbarkeitsportal. 
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1.1 Funktionen für die jeweiligen Rollen 

1.1.1 Alle Rollen 

a. erhalten E-Mail-Benachrichtigungen, wenn sich der Status ihres Projekts in für sie 
relevanter Weise ändert oder sie einen Kommentar erhalten (konkrete Events und 
Notifications können vom Auftraggeber beigestellt werden). Es gibt Templates für die 
Benachrichtigungen, die beim Anbieter Brevo hinterlegt sind. 

b. Können sich registrieren, stimmen dabei den Nutzungsbedingungen und der 
Datenschutzerklärung zu. 

c. können mit dem Account beim FPDG die Projektverwaltung und die 
Machbarkeitsanfragen nutzen. 

d. Finden eine Kommentarfunktion, siehe 1.4 Vorhandene Kommunikationsfunktion. 
e. Finden die Möglichkeit Projektkacheln nach Datum der Antragstellung auf- oder 

absteigend zu ordnen und die Ansicht der einzelnen Dashboard-Bereiche zu expandieren. 
f. Können bereitgestellte Anhänge aus Projektanträgen, Verträgen, Ethikvoten usw. 

herunterladen, einzeln oder gemeinsam als ZIP-File. 
g. Finden Basisinformationen zu den Projekten, Fristen für Bearbeitungsschritte und offene 

Todos, Details zum Vertragsschluss und zum Projektstatus in den Projektdetailseiten vor, 
sowie Kerninformationen in den Projektkacheln im Dashboard. 

h. Können abgeschlossene Projekte archivieren. 
 

 
Abbildung 1 Ansicht des Status Vertragsschluss. Anhand der hochgeladenen Unterschriftseiten weiß die Anwendung, wie weit 
der Vertragsschluss fortgeschritten ist. 

 

1.1.2 Researcher 

a. Wenn Daten der MII beantragt werden, springen “Researcher” von den 
Machbarkeitsanfragen aus direkt in die Projektverwaltung oder 

b. Nutzen in der Projektverwaltung ein Dashboard.  

https://keycloak.forschen-fuer-gesundheit.de/auth/realms/fdpg/protocol/openid-connect/registrations?client_id=fdpg-webapp&response_type=code&redirect_uri=https%3A%2F%2Fantrag.forschen-fuer-gesundheit.de
https://antrag.forschen-fuer-gesundheit.de/
https://feasibility.forschen-fuer-gesundheit.de/
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Abbildung 2 Dashboard-Ansicht der Researcher. Alle Entwürfe und Projekte können im jeweiligen Status gefunden werden. 

c. Können einen Projektantrag entwerfen und dabei ein umfangreiches Formular ausfüllen. 

 
Abbildung 3 Ansicht eines leeren Datennutzungsantrags 

d. Finden an den Formularfeldern Infofelder und eine Frontendvalidierung des Inhalts.  
e. Können vorher ausgeführte Machbarkeitsanfragen an einen Projektantrag anhängen. 

Dafür kommt eine durch die Machbarkeitsanfragen bereitgestellte API zum Einsatz (nur 
für MII-Daten zutreffend) oder eine Uploadfunktion für eine JSON-Datei mit Angabe der 
gefundenen Patientenzahl. 

f. Laden Dateien und Anhänge in verschiedenen Formaten hoch. 
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g. Benennen Adressaten-Standorte, die den Projektantrag erhalten sollen. Die Anwendung 
sendet den Antrag ausschließlich an die benannten DIZ-Standorte (Daten 
Integrationszentren). 

h. Speichern Entwürfe oder reichen Anträge beim FDPG ein. 
i. Können eingereichte Anträge erst wieder bearbeiten, wenn sie für die Überarbeitung 

zurückgegeben wurden. 
j. Finden eine Detailseite zu jedem Projekt mit Status, Todos, Projekthistorie und der 

Möglichkeit Mitteilungen an das FDPG zu senden. 

 
Abbildung 4 Ansicht Projektdetailseite eines Forschenden 

 
Abbildung 5 Ansicht eines offenen Todos in der Projektdetailseite 

 

k. Sehen Aufgaben, die durch FDPG-Mitarbeitende zu einem Formularfeld aufgegeben 
wurden und können diese bei Erledigung abhaken. 
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Abbildung 6 Ansicht eines zu bearbeitenden Todos direkt im Antrag, erst nach Erledigung und Abhaken kann der Antrag wieder 
eingereicht werden. 

 

l. Laden den unterschriebenen Vertrag hoch, nachdem die FDPG-Mitarbeitenden ihn für die 
Unterzeichnung freigegeben haben.     

 
Abbildung 7 Projekt-Todo Vertragsupload für den Forschenden 

 
Abbildung 8 Oberfläche für den Download und Upload des Vertrags 
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m. Können den kompletten Projektverlauf in der Detailseite nachvollziehen und dort auch 

den Vertragsstatus und Vertragsscans einsehen sowie Publikationen und 
Abschlussberichte hinterlegen. 

 
Abbildung 9 Ansicht zur Hinterlegung von Publikationen und Zwischenberichten, sowie History 

 

n. Sehen, wenn eine Datenlieferung für sie bereitsteht. 
o. Können andere beteiligte Wissenschaftler:innen zum Projekt hinzuholen und ihnen 

Bearbeitungsrechte geben oder Rollen zuteilen. 
p. Können folglich in anderen Projekten auch zu Bearbeitenden werden. 

 

 
Abbildung 10 Menü für das Management von Bearbeitungsrechten für Researcher, nur nutzbar bis Einreichung bei den UACs 

 

1.1.3 FDPG-Mitarbeitende 

a. Haben ein für ihre Bedarfe angepasstes Dashboard, in dem die Prozessschritte des 
Projektlebenszyklus in der linken Seitenleiste zu finden sind, um bei einer großen Anzahl 
an Projekten die Übersicht zu erleichtern. Sie können entweder alle Projekte in einer 
Übersicht oder nach Status geordnet im Dashboard einsehen. 

b. Können Projektanträge einsehen und daran abschnittsweise Tasks mit 
Änderungsanfragen hinterlassen. Nach Bearbeitung durch die Forschenden, werden 
diese grün markiert. 
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Abbildung 11 Ansicht des FDPG inklusive tabellarischer Projektübersicht 

 

 
Abbildung 12 Reviewansicht für das FDPG mit der Möglichkeit Bereiche abzuhaken ("Bereich als geprüft markieren") und Tasks 
für die Forschenden zu hinterlassen 

c. Haken Prüfbereiche ab, wenn die Prüfung dieser Bereiche erfolgreich durchgeführt 
worden ist. Diese Bereiche sind im Folgenden für die Bearbeitung durch die Forschenden 
gesperrt. 

d. Haben eine für ihre Bedarfe angepasste Projektdetailseite, die neben den Inhalten der 
Forschenden auch einen Prüfbereich umfasst.  
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Abbildung 13 Gesamtansicht Projektdetailseite FDPG mit seinen Funktionen im Status VOR Weitergabe an das UAC 

e. Geben den DIZ-Standorten Prüfnotizen mit, um systematisch FDPG-seitige Informationen 
zum Projektantrag weiterzugeben. 

f. Können zum Projekt zusätzliche Anhänge hochladen.  
g. Leiten einen fertiggestellten Antrag an die DIZ-Standorte weiter. 
h. Können Fristen im Projekt anpassen. 
i. Verfolgen den Eingang der Use and Access Committee (UAC) Voten in einem dafür 

vorgesehenen Bereich in der Projektdetailseite, der erst erscheint, wenn das Projekt in 
den entsprechenden Status eintritt. 
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Abbildung 14 Übersicht UAC-Voten (erscheint bei Einreichung an die UACs zusätzlich zur Detailseite aus Abbildung 13) 

 

j. Laden Auflagen von UACs herunter und akzeptieren diese oder lehnen sie ab. 
k. Leiten den Vertragsschluss durch Hochladen der finalen Vertragsdokumente ein, wenn 

alle benötigten Voten eingegangen sind, bei Bedarf auch schon früher. Die DIZ-Standorte, 
die den Vertrag zeichnen, können an dieser Stelle noch einmal eingeschränkt werden. 
Zuerst unterzeichnen die Forschenden, dann die DIZ-Standorte in einem parallelisierten 
Prozess durch Upload der unterzeichneten Verträge. 
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Abbildung 15 Ansicht zur Vertragseinleitung beim FDPG 

 

l. Lösen nach Eingang aller Verträge durch Klick auf „Datenlieferung anstoßen“ den 
Projektstart aus. 

m. Fragen Datenmanagementstellen an 

 

 
Abbildung 16 Ansicht Anfrage einer Datenmanagementstelle, es werden die Standorte angeboten, die diese Rolle befüllen 

n. Und können einzelne Datenlieferungen anstoßen und die Datenlieferungen verfolgen. 
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Abbildung 17  Nur für Projekte, die über das DSF durchgeführt werden, die also innerhalb der MII laufen 

 

o. Können Projektregistrierungen prüfen und mit dem Projektregister veröffentlichen. Im 
Gegensatz zur Antragsprüfung haben sie hier Bearbeitungsrechte am Text und es gibt 
keine Check- oder Taskfunktionen.  

p. Können Synchronisationen zwischen Projektverwaltung und Projektregister anstoßen. 

 

 

 
Abbildung 18 Ansicht zur Projektregistrierung durch Externe für nicht durch das FDPG koordinierte Projekte 

 

1.1.4 DizMembers 

a. haben ein Dashboard ähnlich den Forschenden. 
b. Erhalten eine Read-Only-Ansicht des Projektantrags für die Prüfung und lehnen nach 

Vorprüfung des Antrags (z.B. auf Verfügbarkeit der angefragten Daten hin, 
Vollständigkeit, etc.) den Antrag ab oder leiten ihn für die wissenschaftliche Bewertung 
an das UAC weiter. 
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Abbildung 19 Todo für Standorte bei Eingang eines Projekts zur Prüfung 

 

c. Nach der Bearbeitung durch die UACs, geben sie das Ergebnis final an das FDPG zurück. 
d. Laden die Unterschriftenseite des Standorts hoch. 
e. Können in ihrem Bereich Informationen zum Projekt hinterlassen. 

 

 
Abbildung 20 Ansicht für lokale Dokumentation bei den Standorten 

 

1.1.5 UacMembers 

a. Haben ein Dashboard ähnlich den Forschenden. 
b. Erhalten eine Read-Only-Ansicht des Projektantrags für die Prüfung und lehnen nach 

Prüfung des Antrags diesen ab oder nehmen ihn an. Dabei liefern sie Auflagen zum 
Projektvertrag und die verfügbare Datenmenge mit. 
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Abbildung 21 Ansicht der UAC-Aufgabe zur Abstimmung über den Antrag 

 
Abbildung 22 Ansicht zur Abgabe des UAC-Votums 

 

1.1.6 DataSourceMember  
Diese Rolle wurde für den prototypischen Anschluss einer weiteren Datenquelle neben der MII 
angelegt (European Prospective Investigation into Cancer and Nutrition – Potsdam; siehe D1_Online-
AntragIST, Folie 1). 

a. Haben dieselben Bearbeitungs-, Check-, und Kommunikationsfunktionen wie 
FdpgMember, aber begrenzt auf die eigene Datenquelle. 

1.1.7 DataManagementOffice  

a. Können zustimmen oder ablehnen die Rolle der Datenmanagementstellen zu 
übernehmen. 
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b. Können den Fortschritt von Datenlieferungen dokumentieren und so für das Projekt und 
alle Beteiligten sichtbar machen (Ansichten ähnlich wie FdpgMember). 

1.1.8 RegisteringMember 

a. Können Projekte beim FDPG registrieren. Dafür füllen sie ein Formular aus, das dem 
Antragsformular sehr ähnlich ist. Der Prozess gleicht dem Antragsprozess der Researcher. 

1.1.9 Allgemeiner Admin 

a. Können die Standortliste der angeschlossenen Datenhaltenden 
(https://simplifier.net/medizininformatikinitiative-kerndatensatz/mii-cs-meta-diz-
standorte) aktualisieren. 

b. Können die Liste der angeschlossenen Datenquellen aktualisieren (siehe 1.6 Anbindung an 
den Health-Study-Hub) 
 

 
Abbildung 23 Ansicht der angeschlossenen Standorte. 

 

1.2 REST-API und Programmlogik  

Das Frontend funktioniert durch Verwendung der REST-API des FDPG (https://api.forschen-fuer-
gesundheit.de/api/swagger-ui/#/Proposals). Folglich kann alles, was Nutzende im Frontend tun auch über 
die API gesteuert werden. Die API stellt auch einige Funktionen zusätzlich bereit wie das Hochladen und 
Löschen von Dateianhängen. 
 
In der Abschnitt 1.5 wird erläutert, wie der Status Flow in der Anwendung aussieht und welche Attribute 
besonders wichtig sind. Für Details zu dort nicht aufgeführten Attributen, wird auf die Beschreibung in 
Swagger (https://api.forschen-fuer-gesundheit.de/api/swagger-ui/#/Proposals). verwiesen. 
 
Die Anwendung verfügt über einige Funktionen, die die Automatisierung der FDPG-Prozesse unterstützen 
und die das Nutzendenerlebnis verbessern sollen: 

• Automatische Statuswechsel und Benachrichtigung beim Erreichen bestimmter Zustände; z.B. 
löst das Eingehen 

https://api.forschen-fuer-gesundheit.de/api/swagger-ui/#/Proposals
https://api.forschen-fuer-gesundheit.de/api/swagger-ui/#/Proposals
https://api.forschen-fuer-gesundheit.de/api/swagger-ui/#/Proposals
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o aller UAC-Voten eine Benachrichtigung an die FDPG-Mitarbeitenden aus, um hier ggf. 
auch vor Fristablauf das Einleiten der folgenden Prozessschritte zu ermöglichen. 

o Aller Verträge eine Freischaltung der Funktion zum Auslösen des Projektstarts aus. 
o Von ausreichend lieferbaren Daten eine optische Hervorhebung aus. 

• Fristabläufe führen zu einer optischen Hervorhebung von Projektkacheln. 
• Eine vollständige Prüfung (alle Prüfpunkte bearbeitet) ermöglicht das Versenden eines Antrags an 

die Standorte. 
• Sind die Prüfschritte Initiale Prüfung und Tiefenprüfung gecheckt, erscheinen die Projekte für die 

DIZ-Standorte zur Ansicht in einer Übersicht. 
• (Nur FDPG-Mitarbeitende:) offene Todos führen zu einer Darstellung als Projektkachel, während 

Kacheln ohne Todo in einer Liste geführt werden. 
• Alle Statuswechsel in den Projekten werden in der History dokumentiert, jedoch erfolgt im 

Hintergrund ein ausführlicheres Logging der Zeitpunkte und der Nutzenden, die die Änderung 
eingeleitet haben. 

• Ansprechen der API der Machbarkeitsanfragen, für das Anhängen der Projektanträge 
• Die persönlichen Daten der Antragstellenden werden aus dem Keycloak automatisch in die 

Antragsformulare übernommen. 
• Das Backend interagiert mit dem Keycloak-Authentifizierungssystem für das 

Sessionmanagement. Nutzende mit mehreren Rollen können zwischen den Rollen wechseln 
ohne, dass ein neues Login erforderlich ist. 

• Beteiligte Forschende können eingeladen werden, sich für das FDPG zu registrieren.  
• Alle Texte im Frontend sind über eine online Tabelle mit der Anwendung verknüpft und können 

auf diese Weise durch die Mitarbeitenden des FDPG bei Bedarf selbst angepasst werden. 
 

1.3 Service für PDF-Generierung 

Bei Versand eines Projektantrags an die DIZ-Standorte wird automatisch ein PDF generiert, das diese vor 
Ort herunterladen können, um es für die folgenden UAC-Prozesse zu verwenden. Dieser Service kommt 
ebenfalls zum Einsatz, wenn Forschende einen Entwurf ihres Antrags als PDF exportieren wollen. Die PDFs 
funktionieren für die zwei bereits vorhandenen Datenquellen MII und DIFE so, dass sie je nach Auswahl 
und Empfänger nur die DIFE oder nur die MII-Informationen oder beides enthalten. 
https://github.com/medizininformatik-initiative/fdpg-pdf-service  
 

1.4 Vorhandende Kommunikationsfunktion 

Die Projektverwaltung verfügt über Basisfunktionen für Kommunikation. Die funktioniert zwischen den 
folgenden Rollen: 
Forschende --> FDPG 
FDPG   --> Forschende 

--> DIZ/UACs 
--> Datenmanagementstellen 

 

https://github.com/medizininformatik-initiative/fdpg-pdf-service
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Außerdem folgt sie dem Prinzip Frage-Antwort. Es sind also immer nur max. 2 Nachrichten in einem 
Thread. Nachrichten können als offen oder erledigt markiert werden. Neuste und offene Nachrichten 
werden nach oben sortiert. Die Nutzenden können sich entscheiden erledigte Nachrichten auszublenden. 

 
Abbildung 24 Ansicht Kommentarfunktion 
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1.5 Der Status Flow 

 
 

Abbildung 25 Der Status Flow im FDPG. 
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Der dargestellte Status Flow beschreibt den aktuellen Lebenszyklus eines Antrags zur Datennachnutzung 
innerhalb der FDPG. Der Workflow umfasst die fachliche Prüfung des Antrags, die Koordination der 
standortübergreifenden Begutachtung durch die Datenintegrationszentren, die Begleitung des 
Vertragsprozesses, die Veröffentlichung des Projekts im Transparenzregister, die Datenausleitung sowie 
die abschließende Archivierung.  
 
 
Zusammenfassend folgt der Prozess dem Ablauf: 
 
DRAFT → FDPG_CHECK → LOCATION_CHECK → CONTRACTING → Website Publication → 
EXPECT_DATA_DELIVERY → DATA_RESEARCH → FINISHED_PROJECT → READY_TO_ARCHIVE → 
ARCHIVED 
 
Dabei bestehen an mehreren Stellen REWORK- und REJECTED-Schleifen. 
 
1. Erstellung eines Antrags 

• Ein Researcher erstellt einen neuen Antrag durch Auswahl einer Datenquelle im Schritt DATA 
SOURCE SELECTION. 

• Der Antrag wird im Status DRAFT angelegt. 
• Der Researcher reicht den Antrag über den Submit_Button ein. 
• Der Antrag wechselt in den Status FDPG_CHECK. 

 
2. FDPG_CHECK 
Während FDPG_CHECK wird der Antrag durch FDPG Mitarbeitende geprüft. 
fdpgMember können folgende Aktionen ausführen: 

• Fdpg_Forward_Button 
• Fdpg_Reject_Button 
• Rückgabe zur Überarbeitung (REWORK) 

 
REWORK 
Falls Änderungen erforderlich sind: 

• Der Antrag wechselt in den Status REWORK. 
• Der Researcher überarbeitet den Antrag. 
• Der Researcher reicht den Antrag erneut ein. 
• Der Antrag kehrt zu FDPG_CHECK zurück. 

Dieser Zyklus kann beliebig oft wiederholt werden, bis der Antrag akzeptiert werden kann. 
 
3. LOCATION_CHECK 
Für jede beteiligte Location (DIZ-Standorte) werden die erforderlichen lokalen Freigaben durchgeführt. 
Hierzu können unter anderem folgende Schritte gehören: 

• openDizChecks(...) 
• dizApproved(...) 
• openDizConditionCheck (UAC approval) 
• uacApproved(...) 
• signedContract(...) 
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Genehmigte Location 

• Die Location bleibt Bestandteil des Projekts. 
Abgelehnte Location 

• Die Location wird nach requestedButExcluded(...) verschoben. 
• Das Projekt kann ohne diese Location fortgeführt werden. 

Der Prozess wird wiederholt, bis für alle Locations eine finale Entscheidung vorliegt. 
 
4. CONTRACTING 
Nach Abschluss aller erforderlichen Genehmigungen: 

• Der Antrag wechselt in den Status CONTRACTING. 
• Verträge werden mit den beteiligten Locations vorbereitet und unterzeichnet. 
• Locations, die die erforderlichen Voraussetzungen nicht erfüllen, können ausgeschlossen 

werden. 
Nach erfolgreichem Abschluss von CONTRACTING wird der Prozess in Richtung Datenbereitstellung 
fortgesetzt. 
 
5. Website Publication 
Nach CONTRACTING: 

• Es wird automatisch ein Veröffentlichungsentwurf erzeugt. 
• Der Veröffentlichungsentwurf befindet sich zunächst im Status DRAFT. 
• Der RegisteringMember bearbeitet und prüft den Entwurf. 
• Über den Submit_Button wird der Entwurf eingereicht. 
• Der Entwurf wechselt erneut in FDPG_CHECK. 

 
Freigabe der Veröffentlichung 
Wird die Veröffentlichung akzeptiert: 

• READY_TO_PUBLISH 
• PUBLISHED 

Die Veröffentlichung wird dabei über eine API auf die Website übertragen. 
 
Überarbeitung der Veröffentlichung 
Falls Änderungen erforderlich sind: 

• REWORK 
• erneute Einreichung 
• FDPG_CHECK 

Dieser Zyklus kann mehrfach durchlaufen werden. 
 
Ablehnung der Veröffentlichung 
Die Veröffentlichung kann abgelehnt werden und anschließend archiviert werden. 
 
6. EXPECT_DATA_DELIVERY 
Nach erfolgreicher Veröffentlichung: 

• Der Antrag wechselt in den Status EXPECT_DATA_DELIVERY. 
• Die beteiligten Locations stellen die angeforderten Daten bereit. 
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• Der Eingang der Daten erfolgt standortbezogen. 
 
Erfolgreiche Datenbereitstellung 

• Der Antrag wechselt zu DATA_RESEARCH. 
 
Probleme bei der Datenbereitstellung 
Der Antrag kann in den Status DATA_CORRUPT wechseln. 
In diesem Fall: 

• werden Klärungen oder Korrekturen angefordert, erfolgt gegebenenfalls eine erneute 
Datenbereitstellung. 

 
7. DATA_RESEARCH 

• Die Researcher analysieren die bereitgestellten Daten. 
• Solange die Arbeiten laufen, verbleibt das Projekt im Status DATA_RESEARCH. 

Sobald die Forschungsarbeiten abgeschlossen sind: 
• Der Antrag wechselt zu FINISHED_PROJECT. 

 
8. Projektabschluss 
Nach Abschluss der Forschungsarbeiten: 

• FdpgMember markiert das Projekt als abgeschlossen. 
• Das Projekt wechselt in den Status READY_TO_ARCHIVE. 
• Das Projekt wird archiviert. 
• Der finale Status lautet ARCHIVED. 

 
9. REJECTED-Pfad 
An verschiedenen Stellen des Prozesses kann ein Antrag abgelehnt werden: 

• durch die FDPG Mitarbeitenden (FdpgMember), 
• durch einen DIZ-Standort (DizMember), 
• während der Vertragsphase, 
• durch Rückzug seitens des Researchers. 

In diesen Fällen: 
• Der Antrag wechselt in den Status REJECTED. 
• Anschließend kann der Antrag nach ARCHIVED überführt werden. 

 
 

1.6 Anbindung an den Health-Study-Hub 

Das FDGP ist bereits in der Lage mit dem NFDI4Health Health-Study-Hub über dessen API zu 
kommunizieren (https://health-study-hub.de/doc/api). Die Projektverwaltungssoftware kann Daten 
gefiltert nach Projekten, die explizit im FDPG sichtbar werden sollen, abrufen, legt sie in der Datenbank 
ab und macht sie im Frontend sichtbar. Es gibt einen Button für die Synchronisierung. Diese Daten 
kommen aktuell aber noch nicht im Antrag zum Einsatz. Im Antrag sind die Datenquellen DIFE und MII 
hartkodiert. 
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Abbildung 26 Ansicht der Datenquellen im FDPG 
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