B B Gesundheitsforen

@0 Transplantationsregister

Handbuch zum Tx-Exportportal

Autor: Gesundheitsforen Leipzig
Version: 2.2

Letzte Aktualisierung: 26. Januar 2022



Impressum
Herausgeber:

© 2022 Gesundheitsforen Leipzig GmbH

T +49 341 98988 300
F +49 341 98988 9301
E kontakt@gesundheitsforen.net

https://www.gesundheitsforen.net


mailto:kontakt@gesundheitsforen.net
https://www.gesundheitsforen.net

Dokumentenhistorie

Version Datum Anderungen

0.1 28.08.2020 Erste Version

0.2 04.09.2020 Erganzung fehlender Abschnitte, Bilder

1.0 16.11.2020 Gliederung erneuert

2.0 23.06.2021 Uberarbeitung Exportportal

2.1 15.07.2021 Uberarbeitung anhand Riickmeldung Auftraggeber

2.2 26.01.2022 Uberarbeitung Exportportal



Inhaltsverzeichnis

1 Abkiirzungsverzeichnis

2 Einleitung
2.1 Systemvoraussetzungen . . . . . . . o i i i e e e e e e e

3 Webportal zur Dateniibermittlung durch das Tx-Register

3.1 Basisfunktionen . . . . . . . .. e e e e e e
3.1.1 ImPortal registrieren . . . . . . . . . . e
3.1.2 ImPortalanmelden . . . . . . . . . . . . e e
3.1.3 Eigenes Profil bearbeiten . . . . .. .. ... .. .. . . e
3.1.4 Vom Portalabmelden . . . . . . . . . . . e e e
3.2 Kernfunktionen . . . . . . . . . e e e e e e e
3.2.1 Abruf von Standardlieferungen gemaB § 15fTPG . . . . . . . . ... ... ... ...
3.2.2 EinzelanforderungengemaB § 15f TPG. . . . . . . . . . . . . . .
3.2.2.1 Einzelanforderungenstellen . . . .. ... ... .. ... ... ...
3.2.2.2 Bearbeitungsstatus einsehen und abrufen des Datenexports . . . . . .. ..
3.2.3 Anforderung bzw. Antrage auf Datenlbermittlung gemaB § 15g Abs. 1 und 2 TPG . .
3.2.3.1 Anforderung bzw. Antrag stellen . . . . . . ... .. ... L.

3.2.3.2 Bearbeitungsstatus einsehen, editieren und abrufen des Datenexports

12
12
13
14
14
16
16
17
19
19
22



1 Abkiirzungsverzeichnis

Abkiirzung Bezeichnung

AES Advanced Encryption Standard

BED bundesweit einheitlicher Datensatz
BED-DB bundesweit einheitliche Datensatz-Datenbank
BAK Bundesérztekammer

DSO Deutsche Stiftung Organtransplantation

ET Eurotransplant

G-BA Gemeinsame Bundesausschuss

PDF Portable Document Format

PUK Priifungs- und Uberwachungskommissionen
TPG Transplantationsgesetz

Tx-Register Transplantationsregister
Tx-Registerstelle Transplantationsregisterstelle

Tx-Zentren Transplantationszentren



2 Einleitung

Im Transplantationsgesetz (TPG) ist die Ubermittlung von Daten aus dem nationalen Transplantationsregis-
ter (Tx-Register) verankert. Fir die Beantragung und den Abruf transplantationsmedizinischer Daten steht
das Tx-Exportportal zu Verfiigung. Folgende Organisationen sind berechtigt, sich fiir den Datenexport zu
registrieren und das Tx-Exportportal zu nutzen:

e nach § 15f TPG
o Deutsche Stiftung Organtransplantation (DSO)
Eurotransplant (ET)

[¢]

Bundesarztekammer (BAK)

o

Priifungs- und Uberwachungskommissionen (PUK)

o

¢]

Transplantationszentren (Tx-Zentren)
o Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA)
o Zustandige Behorden der Lander

e nach § 15g TPG
o Forschende Stellen
o Wissenschaftliche Register

Das vorliegende Benutzerhandbuch dient als Handreichung fiir Mitglieder der oben genannten Datenemp-
fanger zur selbststandigen Nutzung des Tx-Exportportals.

2.1 Systemvoraussetzungen

Zur Nutzung des Exportportals wird ein aktueller Webbrowser benétigt.



3 Webportal zur Dateniibermittlung durch das Tx-Register

Fir die Organisation und Durchfiihrung der Dateniibermittlung durch das Tx-Register wurde ein Webpor-
tal unter https://export.transplantations-register.de/ eingerichtet. Die Tx-Registerstelle stellt darin
Daten fiir Datenempfanger gemaB §§ 15f und 15g TPG in Form von Exportdateien bereit. Datenempfanger
gemaB § 15f kdnnen darin Standardlieferungen abrufen sowie Einzellieferungen anfordern und abrufen.
Datenempfanger gemaB § 15g Abs. 1 und Abs. 2 TPG kdnnen Anforderungen bzw. Antrage auf Datenliber-
mittlung stellen und Exportdateien abrufen.

3.1 Basisfunktionen

Das Handbuch ist in die Kapitel Basisfunktionen (3.1) und Kernfunktionen (3.2) gegliedert. Basisfunktionen
bezeichnen fiir die Anwendung unspezifische Aktionen wie Registrierung und Anmeldung.

3.1.1 Im Portal registrieren

Das Webportal steht den Datenempféngern nach erfolgreicher Registrierung zur Verfligung. Zur Registrie-
rung ist auf der Startseite des Webportals der Button Registrieren in der oberen rechten Ecke anzuwah-
len.

@0 Transplantationsregister Registrieren
Tx-Exportportal Login
Rechtsgrundlage fiir die Ubermittlung von Daten aus dem Transplantationsregister (Tx-Register) sind  E-Mai-Adresse
§15f, §159 TPG. Filr die Anforderung bzw. den Antrag sowie den Abruf
i Daten ist das Tx-Exportportal zu nutzen. Berechtigt sich fiir den
Datenexport zu registrieren, sind: P

* nach § 15f TPG
o Deutsche Stiftung Organtransplantation
o Eurotransplant International Foundation
© Bundesérztekammer
o Prifungs- und Uberwachungskommissionen
o Transplantationszentren
o Gemeinsamer Bundesausschuss

Passwort vergessen?

Informationen zur Registrierung und zur Benutzung des
Exportportals kénnen dem Benuzterhandbuch entnommen

werden, dass als Servicedatei unter httpsy/transplantations-
register.de/servicedateien zum Download bereit gestellt wird

© Zustandige Behdrden der Lnder
 nach § 15 TPG

o Forschende Stellen

o Wissenschaftliche Register

Die Daten des Tx-Registers diirfen ausschlieBlich zu denen im TPG benannten Zwecken genutzt
werden. Die Ubermittlung durch das Tx-Register erfolgt erst nach Abschluss einer
Nutzungsvereinbarung.

Abbildung 3.1: Startseite des Webportals

Nach Anwahlen des Buttons 6ffnet sich das Registrierungsformular. Fiir die Registrierung werden folgende
Angaben bendtigt:

e Individualdaten des Registrierenden: Anrede, Titel, Position, Name, Vorname, Telefonnummer und
E-Mail-Adresse des Registrierenden mit Suffix der Organisation.

e Organisationsdaten: Name und Anschrift der Organisation.


https://export.transplantations-register.de/

e Einwilligung in die Nutzungsvereinbarung via Checkbox.

Auf der ersten Seite des Registrierungsformulars sind die Individualdaten des Registrierenden einzutragen
und die zugehorige Organisation per Checkbox auszuwahlen.

@0 Transplantationsregister Login

< Startseite

Registrierung

Welcher nach TPG berechtigten Organisation geharen Sie an?
Herr v
(O Deutsche Stiftung Craantransplantation

O Eurotransplant International Foundation
(O Bundesérztekammer

() Gemeinsamer Bundesausschuss

(O Uberwachungskommission R GET
QO Priffungskommission
() Behérde der Lander Miiller
O Tx-Zentrum
(@ Forschende Stelle Steffen
(O Wissenschaftliches Register

0123456789

steffen.mueller@dso.de

Impressum | Kontakt | Nutzungsbedingungen

Abbildung 3.2: Registrierungsformular — Individualdaten

e Nach dem Anwahlen des Buttons weiter wird der Registrierende zur zweiten Seite des Registrierungs-
formulars weitergeleitet, auf welcher die Daten zur Organisation einzugeben sind.

¢ Je nach Organisationszugehdrigkeit werden die Daten zur Organisation automatisch ausgefiillt.

e Sofern die Organisationsdaten des Registrierenden nicht automatisch erganzt werden, sind diese ma-
nuell einzugeben.



@0 Transplantationsregister Login

< Zuriick

Registrierung

Benutzerdaten:

Herr

Dr

Manager
Miiller
Steffen
0123456789

steffen.mueller@dso.de
Details zur Organisation:

Deutsche Stiftung Organtransplantation
Deutschherrnufer

52

60504

Frankfurt am Mair

Deutschland

[0 Nutzungsvereinbarung Webportal
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Abbildung 3.3: Registrierungsformular — Organisationsdaten

Die Nutzungsvereinbarung des Exportportals wird wahrend der Registrierung zur Einsicht und zum Down-
load bereit gestellt. Die Nutzungsvereinbarung muss akzeptiert werden, um das Exportportal nutzen zu
kénnen.

e Sobald die Checkbox Nutzungsvereinbarung Webportal angewahlt wird, 6ffnet sich die folgende
Ansicht der Nutzungsbedingungen.

o Uber den Button Download werden die Nutzungsbedingungen im Portable Document Format (PDF)
heruntergeladen.

e Zur Nutzung des Portals wird die Einwilligung zur Nutzungsvereinbarung benétigt. Mittels Anwahlen
des Buttons Akzeptieren erklart der Registrierende seine Einwilligung zur Nutzungsvereinbarung.
(Die Registrierung kann daher bei Klicken des Buttons Ablehnen nicht abgeschlossen werden.)



Nutzungsvereinbarung

Nutzungsbedingungen fir das
Webportal zur Datenibermittlung
durch das TxRegister

1. Geltungsbereich

1. Diese Nutzungsbedingungen gelten fiir die Nutzung des von der Gesundheitsforen
Leipzig GmbH in ihrer Funktion als Transplantationsregisterstelle i. 5. v. 5 15b
Transplantationsgesetz (TPG) (nachfolgend ,Tx-Registerstelle”) betriebenen und
unter httpsy//ex-p ons-register.de lichen Webportal zur
Dateniibermittlung durch das Tx-Register (nachfolgend Exportportal’).

2. Diese Nutzungsbedingungen konnen im Rahmen des erforderlichen
Registrierungsprozesses sowie jederzeit unter https://exporttransplantations-

ister.di abgerufen, i d

werden.
3. Die Tx-Registerstelle behalt sich das Recht vor, diese Nutzungsbedingungen mit
Wirkung far die Zukunft zu sndern.

2. Nutzungsberechtigte, Nutzungszwecke o

Abbildung 3.4: Registrierungsformular — Nutzungsbedingungen

Nachdem die Formularfelder vollsténdig ausgefiillt und die Nutzungsbedingungen akzeptiert wurden,
kann der Button abschicken angewahlt werden.

Daraufhin wird die Einwilligung zu den Nutzungsbedingungen zusammen mit den weiteren zur Regis-
trierung erhobenen Daten gespeichert.

Nach erfolgreicher Registrierung wird der Registrierte auf die Startseite des Webportals weitergeleitet
und erhdlt dort eine entsprechende Erfolgsmeldung.

Bei erfolgreicher Registrierung wird eine Bestatigungsmail an die angegebene E-Mail-Adresse ver-
schickt.

Gdf. ist zusatzlich die manuelle Freischaltung des Kontos durch die Tx-Registerstelle erforderlich. Die
Tx-Registerstelle priift die Registrierung zeitnah und bestatigt diese.

Im Anschluss an die Bestatigung der Registrierung durch die Tx-Registerstelle erhalt der Registrierende
einen Link zur Aktivierung des Nutzerkontos und der Vergabe eines Passworts an die angegebene E-
Mail-Adresse.

Die Aktivierung des Nutzerkontos (iber den gesendeten Link ist nach Erhalt fiir 48 Stunden mdglich.

10



11

oO Transplantationsregister

Aktivierung

Ihr Account wurde erfolgreich aktiviert. Bitte vergeben Sie ein Passwort:

Passwort vergeben

Ihr Account wurde aktiviert. Bitte vergeben Sie ein Passwort mit min. 6 Zeichen.

Passwort* Speichern

Passwort erneut
eingeben*

Impressum | Kontakt | Nutzungsbedingungen

Abbildung 3.5: Aktivierung und Passwortvergabe

Login



3.1.2 Im Portal anmelden

Nach erfolgreicher Registrierung und Aktivierung des Nutzerkontos kann sich der Nutzer per Eingabe seiner
E-Mail-Adresse und des personlichen Passworts am Webportal anmelden.

e Dazu ist nach Eingabe der Logindaten der Button Anmelden anzuwahlen.

e Das personliche Passwort kann gegebenenfalls (iber den Button Passwort vergessen bei der An-
meldung zuriickgesetzt werden.

e In diesem Fall wird ein Link zum Zuriicksetzen des Passworts an die hinterlegte E-Mail-Adresse ver-
sandt.

e Nach erfolgreicher Anmeldung gelangt der Nutzer entsprechend Organisationszugehdrigkeit auf eine
Startseite (siehe Abbildungen 3.6 und 3.8).

e‘ Transplantationsregister e et g pirtton
Profil bearbeiten
Startseite Aemeden
Neue Status und Abruf Standardlieferungen
Einzelanforderung Einzelanforderung gemaB § 15f TPG
gemdB § 15f TPG gemal § 15f TPG abrufen

2 Einzelanforderungen insgesamt 1 neue Standardlieferung
0 neue Einzelanforderungen 1 Standardlieferung insgesamt

Impressum | Kontakt | Nutzungsbedingungen

Abbildung 3.6: Dropdownmenii auf der Startseite

3.1.3 Eigenes Profil bearbeiten

Nutzer kdnnen per Klick auf den Nutzerkontobutton oben rechts aus einem Dropdownmeni (Abbildung 3.6)
den Button Profildaten bearbeiten auswahlen. Daraufhin &ffnet sich eine Seite zur Profilbearbeitung,
in welchem Nutzer die Méglichkeit haben, Anrede, Titel, Nachname und Vorname sowie das Passwort zu
andern.

12



Benutzerdaten andern Passwort andern

Herr ssseee

Speichern

Speichern

Abbildung 3.7: Profil bearbeiten

e Im linken Teil der gedffneten Seite kénnen Anrede, Titel, Nachname und Vorname geandert werden.
« Nach Eingabe der Anderungen werden diese durch Klick auf den linken Speichern-Button besttigt.

e Zur Anderung des Passworts ist im obersten Formularfeld des rechten Teils der Seite zunéchst das
alte Passwort einzugeben. In den zwei folgenden Formularfeldern ist jeweils das neue Passwort ein-
zugeben.

o Nach Eingabe der Anderungen werden diese durch Klick auf den rechten Speichern-Button besttigt.

¢ Nach Speichern der Ansicht erhélt der Nutzer eine Anderungsbestatigung.

3.1.4 Vom Portal abmelden

Nach abgeschlossener Sitzung kénnen sich Nutzer per Klick auf den Nutzerkontobutton in der rechten obe-
ren Ecke abmelden. Dazu ist der Button Abmelden im Nutzerkontomenid anzuwahlen (siehe Abbildung
3.6).
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3.2 Kernfunktionen

Im Folgenden werden die Kernfunktionen des Exportportals erldutert. Datenempfanger nach § 15f TPG kon-
nen Standardlieferungen abrufen und Einzellieferungen anfordern und abrufen, Datenempfanger nach § 15g
Abs. 1 und Abs. 2 TPG Anforderungen bzw. Antrage zur Ubermittlung anonymisierter bzw. pseudonymisier-
ter Daten aus dem Tx-Register stellen und Exportdaten abrufen. Beide Datenempfanger gemaB § 15g TPG
haben dariiber hinaus die Méglichkeit auszuwahlen, ob kostentréger- und leistungserbringeridentifizierende
Daten anonymisiert oder pseudonymisiert Gbermittelt werden sollen.

3.2.1 Abruf von Standardlieferungen gemaB § 15f TPG

Datenempfanger nach § 15f TPG kdénnen (nach Registrierung und Login) ber das Webportal ihre Stan-
dardlieferungen abrufen. Standardlieferungen fiir Datenempfanger nach § 15f TPG sind von den TPG-
Auftraggebern spezifiziert. Die von der Tx-Registerstelle aufbereiteten Datenpakete werden fiir die regis-
trierten Datenempfanger in Form von komprimierten Exportdateien fiir einen bestimmten Zeitraum zum
Download vorgehalten.

Napf, Karl
@0 Transplantationsregister e SR

Startseite

Neue Status und Abruf Standardlieferungen
Einzelanforderung Einzelanforderung gemaB § 15f TPG
gemaB § 15f TPG gemaB § 15f TPG abrufen

Impressum | Kontakt |  Nutzungsbedingungen

Abbildung 3.8: Startseite fiir Datenempfanger nach § 15f TPG

e Ausgehend von der Startseite fiir Datenempfanger gelangt der Nutzer tber den Button Standardlie-
ferungen gemiB § 15f TPG abrufen zur Ubersichtstabelle der fiir ihn verfiigbaren Standardliefe-
rungen.

o Die Ubersicht enthélt Informationen zu den Datenlieferungen und die Exportdateien kénnen iiber den
Button Download starten heruntergeladen werden.

14



" " Napf, Karl
00 Transplantationsregister S0
< Startseite
one Datum R Beschveiburg re— J—

2020XXYY_Standardlieferung_DSO_001 @ 20210606, 21:41 Unbegrenzt Das ist eine Test-Standardlieferung o

Abbildung 3.9: Standardlieferungen nach § 15f TPG

Das Passwort zum Entpacken der Datei wurde dem Datenempfanger bereits bei Erstellen der Lieferdatei
per E-Mail ibermittelt. Bei der Lieferung handelt es sich um eine Advanced Encryption Standard (AES)-
verschliisselte Zip-Datei, die Windows nicht standardméBig entpacken kann. Es wird stattdessen die Ver-
wendung von 7-Zip! oder einer anderen Software zum Entpacken empfohlen.

e Sobald der Download einer Exportdatei erfolgt ist, wird diese in der Ubersichtstabelle entsprechend
gekennzeichnet.

o Uber Klick auf den Info-Button (i) in der Datei-Spalte der jeweiligen Standardlieferung (siehe Abbildung
3.9) kdnnen weitere Informationen zum Datensatz abgerufen werden.

2020XXYY_Standardlieferung_DSO_001

Organisation:

Deutsche Stiftung Organtransplantation

Beschreibung:

Das ist eine Standardanforderung fir eine Test-Standardlieferung fir DSO
BED-Datensatz:
Datensatz

Ausgewshlte Elemente:

SchlieBen

Abbildung 3.10: Standardlieferungen Detailansicht

Ihttps://www.7-zip.de/
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3.2.2 Einzelanforderungen gemaB § 15f TPG

Datenempfanger nach § 15f TPG kdnnen dariber hinaus (nach Registrierung und Login) tiber das Webportal
Einzelanforderungen fiir Datenexporte stellen. Die dafiir notwendige Anfrage ist im Webportal auszufiillen
und einzureichen.

Nach dem Anmelden werden Nutzer zur Portaliibersicht weitergeleitet (siehe Abbildung 3.8).

3.2.2.1 Einzelanforderungen stellen

Per Klick auf den Button Neue Einzelanforderung gemas § 15f TPG kénnen Anforderungssteller
das Anforderungsformular aufrufen.

Das Anforderungsformular wird automatisch mit den Angaben zum Anforderungssteller befiillt.
Der Verwendungszweck der angeforderten Daten ist anzugeben.

Die bundesweit einheitlicher Datensatz (BED)-Version sowie die Variablen der Datenfel-
der des BED mussen spezifiziert werden, welche zur Erfiillung des benannten Verwendungszwecks
notwendig sind.

Der Anforderungssteller kann per Radiobutton die gewiinschte BED-Version auswahlen. Bitte beachten
Sie, dass je Anforderung nur Daten einer BED-Version angefordert werden kénnen.

Per Klick auf die Pfeil-Buttons neben den Datenfeldern bzw. Variablen-Gruppen kann der Datensatz
hierarchisch ausgeklappt und die enthaltenen Variablen-Gruppen bzw. Variablen angezeigt werden.

Durch die Anwahl der entsprechenden Checkbox kénnen ganze Datenfelder, Variablen-Gruppen oder
einzelne Variablen ausgewahlt werden. Werden Variablen nur bis zu einem bestimmten Jahr an das
Tx-Register Gbermittelt, so ist dies entsprechend gekennzeichnet (“Bis <Jahr>").

Zudem steht eine Suchfunktion zur Verfligung. Die Suchfunktion kann per Klick in das durch die rote
Lupe markierte Suchfeld angewahlt werden. Die Suche wird bei Eingabe von Zeichen sofort durchge-
fuhrt und die durch die Suche eingegrenzten Datenfelder, Variablen-Gruppen und Variablen angezeigt.

Hat der Anforderungssteller das Anforderungsformular vollsténdig ausgefiillt, schickt er dieses durch
Klick auf den Button Antrag absenden an die Tx-Registerstelle.

Wurde die Einzelanforderung erfolgreich tibermittelt, erhalt der Anforderungssteller eine entsprechen-
de Information Uber das Webportal.

Die Tx-Registerstelle protokolliert den Eingang der Einzelanforderung und initiiert den Freigabeprozess.
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. . Napf, Karl
00 Transplantationsregister Deutsehe Siftung Organtrsnsplanttion

< Startseite

Neue Einzelanforderungen geméaR § 15f TPG

Die TPG-Auftraggeber legen im Einvernehmen mit dem PKV-Verband Umfang, Form und Ubermittlungsfrequenz (Standardlieferung) der zu iibermittelnden
Daten fest. Im Falle einer dariberhinausgehenden Anforderung reicht der Datenempfanger diese als Einzelanforderung bei der Transplantationsregisterstelle
ein. Nach formaler Priifung des Antrags wird dieser den TPG-Auftraggeber zur Freigabe vorgelegt. Die TPG-Auftraggeber entscheiden im Einvernehmen mit
dem PKV-Verband iiber die Einzelanforderung.

Eine Weitergabe der aus dem Transplantationsregister iibermittelten Daten durch den Datenempfanger an Dritte ist nicht zuldssig. Es gilt § 15f Abs. 1 8.7
TPG.

Details zu den Einzelanforderungen kdnnen tber die Funktion ,Status und Abruf Einzelanforderungen geméaB § 15f TPG" eingesehen werden.

Anforderungssteller
Napf, Karl

Deutsche Stiftung Organtransplantatior

Verwendungszweck / Zielstellung

Datensatz

Wahlen Sie eine BED-Version:
(® BED 1.2.3- Altdaten
(O BED 2020.1 - Neudaten

Empfaenger
FollowUp
Organ

Spender
Transplantation

Warteliste

Einzelanforderung absenden

Impressum | Kontakt | Nutzungsbedingungen

Abbildung 3.11: Einzelanforderung gemaB § 15f TPG

3.2.2.2 Bearbeitungsstatus einsehen und abrufen des Datenexports

Anforderungssteller kdnnen den Status der Einzelanforderung jederzeit einsehen. Solange die formale Pri-
fung der Einzelanforderung durch die Tx-Registerstelle nicht abgeschlossen ist, kann diese dartiber hinaus
editiert werden.
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Napf, Karl
@0 Transplantationsregister Deutsche Stifung Organtransplanttion

< Startseite

Ihre Einzelanforderungen gemaf § 15f TPG

Anforderung Nr. 0007 - 2022-01-19,12:12
Eingang Formale Priifung Pritfung TPG-Auftraggeber Datenlieferung
Details v
Anforderung Nr. 0016 - 2022-01-25, 1152

Eingang Formale Priifung Priifung TPG-Auftraggeber Daterlieferung

Details v

Impressum | Kontakt | Nutzungsbedingungen

Abbildung 3.12: Webportal Statusanzeige Einzelanforderungen gemaB § 15f

e Fir den Anforderungssteller steht im Webportal eine Statusanzeige zu den eingereichten Einzelanfor-
derungen zur Verfligung, die jederzeit einsehbar ist.

e Diese kann per Klick auf den Button Status und Abruf Einzelanforderung gemaB § 15f TPG auf
der Startseite fiir Datenempfanger aufgerufen werden.

o Initial erscheint eine Ubersicht der gestellten Einzelanforderungen und den dazugehérigen Statusleis-
ten.

e Per Klick auf den Button Details kdnnen alle verfiigbaren Informationen zu einer Einzelanforderungen
sowie dem Bearbeitungsstatus eingesehen werden. Dariiber hinaus kann eine Liste der ausgewahlten
Variablen als CSV-Datei heruntergeladen werden.

e Per Klick auf den Button Bearbeiten kann eine bereits eingereichte Einzelanforderung bearbeitet wer-
den, indem das Anforderungsformular erneut gedffnet wird. Diese Funktion steht nur zur Verfiigung,
solange die formale Priifung der Einzelanforderung durch die Tx-Registerstelle nicht abgeschlossen
ist.

e Sofern eine Exportdatei verfiigbar ist, kann diese iber den Button Lieferung herunterladen herun-

tergeladen werden.

Bei positiver Entscheidung wird das Datenpaket durch die Tx-Registerstelle gemaB Einzelanforderung er-
stellt und dem Datenempfanger in Form einer komprimierten und verschliisselten Exportdatei (iber das
Webportal fir einen bestimmten Zeitraum zum Download bereitgestellt. Das Passwort zur Entschliisselung
der Exportdatei wird dem Antragssteller per E-Mail mit Bereitstellung der Exportdatei tibermittelt.
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3.2.3 Anforderung bzw. Antrage auf Dateniibermittlung gemaB § 15g Abs. 1 und 2 TPG

Datenempfanger nach § 15g Abs. 1 und 2 TPG kénnen nach Registrierung und Login tber das Webportal
Anforderung einer Dateniibermittlung stellen. Die dafiir notwendige Anfrage ist im Webportal auszufiillen
und einzureichen.

Nach dem Anmelden werden Nutzer zur Portaliibersicht weitergeleitet (siehe Abbildung 3.13).

User1, Test
rechend

oo Transplantationsregister

Startseite

Neue Anforderung Status und Abruf
zur Anforderungen zur

Dateniibermittlung Datentibermittlung

gemaB § 15g Abs. 1 gemaB § 15g Abs. 1
TPG TPG

0 neue Anforderungen
5 Anforderungen insgesamt
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Abbildung 3.13: Startseite fiir Datenempfanger nach § 15g TPG

3.2.3.1 Anforderung bzw. Antrag stellen

19

Per Klick auf den Button Neue Anforderung gemas § 15g Abs. 1 TPG bzw. Neuer Antrag geman
8§ 15g Abs. 2 TPG wird das entsprechende Antragsformular flir den Export anonymisierter Daten
gemal § 15g Abs. 1 TPG bzw. pseudonymisierter Daten gemaB § 15g Abs. 2 TPG aufgerufen.

Das Anforderungs- bzw. Antragsformular wird automatisch mit den Angaben zum Anforderungs- bzw.
Antragssteller befiillt.

Titel und Kurzdarstellung des Forschungsvorhabens, fiir das die Daten angefordert bzw. beantragt
werden, ist anzugeben.

Die BED-Version sowie die Variablen der Datenfelder des BED miissen spezifiziert werden, welche
zur Erflillung des benannten Forschungsvorhabens notwendig sind.

Der Anforderungs- bzw. Antragssteller kann per Radiobutton die gewiinschte BED-Version auswahlen.
Bitte beachten Sie, dass je Anforderung bzw. Antrag nur Daten einer BED-Version angefordert bzw.
beantragt werden koénnen.

Per Klick auf die Pfeil-Buttons neben den Datenfeldern bzw. Variablen-Gruppen kann der Datensatz
hierarchisch ausgeklappt und die enthaltenen Variablen-Gruppen bzw. Variablen angezeigt werden.



Durch die Anwahl der entsprechenden Checkbox kénnen ganze Datenfelder, Variablen-Gruppen oder
einzelne Variablen ausgewahlt werden. Werden Variablen nur bis zu einem bestimmten Jahr an das
Tx-Register ibermittelt, so ist dies entsprechend gekennzeichnet ("Bis <Jahr>").

Zudem steht eine Suchfunktion zur Verfiigung. Die Suchfunktion kann per Klick in das durch die rote
Lupe markierte Suchfeld angewahlt werden. Die Suche wird bei Eingabe von Zeichen sofort durchge-
flihrt und die durch die Suche eingegrenzten Datenfelder, Variablen-Gruppen und Variablen angezeigt.

Es ist auszuwahlen, ob kostentrager- und leistungserbringeridentifizierende Daten in anonymisierter
oder pseudonymisierter Form angefordert bzw. beantragt werden.

Uber den Button Anforderungsformulare herunterladen bzw. Antragsformulare herunter-
laden stehen weitere Formulare im PDF Format zur Verfiigung, die digital signiert per E-Mail oder
unterschrieben per Post an die Tx-Registerstelle Ubermittelt werden missen. Im Falle eine Antrags
gemaBt § 15g Abs. 2 TPG betrifft das ggf. auch den Nachweis eines Ethikvotums.

Hat der Anforderungs- bzw. Antragssteller das Webformular vollstédndig ausgefiillt, schickt er dieses
durch Klick auf den Button Anforderung absenden bzw. Antrag absenden an die Tx-Register-
stelle.

Wurde die Anforderung bzw. der Antrag erfolgreich tbermittelt, erhalt der Anforderungs- bzw. An-
tragssteller eine entsprechende Information (iber das Webportal.

Die Tx-Registerstelle protokolliert den Eingang der Anforderung bzw. des Antrags und initiiert den
Freigabeprozess.
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User1, Test

@0 Transplantationsregister Forschende Stelle - TEST

< Startseite

Neue Anforderung zur Dateniibermittlung geméaR § 15g Abs. 1 TPG

Fiir die Ubermittlung von anonymisierten transplantationsmedizinischen Daten aus dem Transplantationsregister fiillt die forschende Stelle das
Onlineformular aus und wahlt die fiir das Forschungsvorhaben benétigten Daten gem@l Datensatzbeschreibung des bundesweit einheitlichen Datensatzes
aus. Darliber hinaus ist zu kenr ob lei bringer- und k ageridenti ende Daten anonymisiert oder pseudonymisiert angefordert

werden.

Die nachfolgenden Formulare sind im Onlineportal herunterzuladen und ausgefilit der Transplantationsregisterstelle zu Gbermitteln:

« das vollstandig ausgefillte und unterschriebene Anforderungsformular

« die unterschriebene Selbsterklarung zu potentiellen Interessenskonflikten

+ eine Kurzdarstellung des Projekts und der Verwendungszweck, fiir den die anonymisierten Daten aus dem Transplantationsregister verarbeitet
werden sollen

« nach formaler Priifung der Anforderung durch die Tx-Registerstelle: die Nutzungsvereinbarung

Die Transplantationsregisterstelle fiihrt eine Priifung der Anforderung auf Vollsténdigkeit und Plausibilitét durch. Im Falle angeforderter pseudonymisierter
leistungserbringer- und kostentrégeridentifizierender Daten entscheiden die TPG-Auftraggeber im Einvernehmen mit dem PKV-Verband in Abhéngigkeit von
dem angegebenen Forschungszweck, ob der Anforderung stattgegeben wird.

Eine Weitergabe der aus dem Transplantationsregister iibermittelten Daten durch die forschende Stelle ist nicht zuléssig. Sobald die Verarbeitung der Daten
fiir den Forschungszweck nicht mehr erforderlich ist, sind die Daten gemaR § 15h Abs. 2 TPG zu l6schen und die Transplantationsregisterstelle tber die
L&schung zu informieren.

Details zum Anforderungsstatus kénnen iiber die Funktion ,Status und Abruf Anforderungen zur Dateniibermittlung gemaR § 15g Abs. 1 TPG" eingesehen
werden. Der Anforderungssteller wird per E-Mail iiber den Status informiert.

Anforderungssteller Formulare fiir Anforderung (gezipped)

« Anforderungsformular,

User1, Test » Formular Interessenkonflikt,

« Formular Verwendungszweck und
« Formular Nutzungsvereinbarung.

Forschende Stelle - TEST

testuser1@forsch.test

Titel und Kurzdarstellung

Datensatz

Waihlen Sie eine BED-Version: Leistungserbringer- und kostentrégeridentifizierende Daten:
(® BED 2020 1 - Neudaten @® anonymisiert

R RN e

O pseudonymisiert

Empfaenger
FollowUp
Organ
Spender
Transplantation

Warteliste

Impressum Kontakt Nutzungsbedingungen

Abbildung 3.14: Anforderung gemaB § 15g Abs. 1 TPG



3.2.3.2 Bearbeitungsstatus einsehen, editieren und abrufen des Datenexports

Anforderungssteller kdnnen den Status der Anforderung bzw. des Antrags jederzeit einsehen. Solange die
formale Priifung einer Anforderung bzw. des Antrags durch die Tx-Registerstelle nicht abgeschlossen ist,
kann eine Anforderung bzw. des Antrag dariiber hinaus editiert werden.

User1, Test

o‘ Transp\antatwomsreg\ster Farschende Stelle - TEST

< Startseite

Ihre Anforderungen zur Dateniibermittlung gemaR § 15g Abs. 1 TPG

Anforderung Nr. 0008 - 2022-01-20, 15:01
Eingang Formale Priifung Nutzungsvereinbarung Datenlieferung
Details v
Datenlieferung herunterladen *
Anforderung Nr. 0011 - 2022-01-24, 10:54

Eingang Formale Priifung Nutzungsvereinbarung Datenlieferung

Details v

Impressum | Kontakt | Nutzungsbedingungen

Abbildung 3.15: Webportal Statusanzeige Anforderung gemaB § 15g Abs. 1 TPG

e Fir den Anforderungs- bzw. Antragssteller steht im Webportal eine Statusanzeige zu den eingereichten
Anforderungen bzw. Antrdgen zur Verfligung, die jederzeit einsehbar ist.

e Diese kann per Klick auf den Button Status und Abruf Anforderungen zur Dateniibermittlung
gemaB § 15g Abs. 1 TPG bzw. Status und Abruf Antrdage auf Dateniibermittlung gemas §
15g Abs. 2 TPG auf der Startseite flir Datenempfanger aufgerufen werden.

o Initial erscheint eine Ubersicht der gestellten Anforderungen bzw. Antrdge und den dazugehérigen
Statusleisten.

e Per Klick auf den Button Details kdnnen alle verfiigbaren Informationen zu einer Anforderung bzw.
einem Antrag sowie dem Bearbeitungsstatus eingesehen werden. Darliber hinaus kann eine Liste der
ausgewahlten Variablen als CSV-Datei heruntergeladen werden.

e Per Klick auf den Button Bearbeiten kann eine bereits eingereichte Anforderung bzw. ein einge-
reichter Antrag bearbeitet werden indem das Anforderungs- bzw. Antragsformular erneut gedffnet
wird. Diese Funktion steht nur zur Verfiigung, solange die formale Priifung der Anforderung bzw. des
Antrags durch die Tx-Registerstelle nicht abgeschlossen ist.

e Sofern eine Exportdatei verfiigbar ist, kann diese (iber den Button Lieferung herunterladen herun-
tergeladen werden.

Bei positiver Entscheidung wird das Datenpaket durch die Tx-Registerstelle gemaB Anforderung bzw. Antrag
erstellt und dem Datenempfanger in Form einer komprimierten und verschlisselten Exportdatei iber das
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Webportal fiir einen bestimmten Zeitraum zum Download bereitgestellt. Das Passwort zur Entschliisselung
der Exportdatei wird dem Antragssteller per E-Mail mit Bereitstellung der Exportdatei Gibermittelt.
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