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Anleitung zur Meldung in der TPG-Onlinedatenbank

= Seit dem 15. Januar 2021 kann Uber die PEl-website (www.pei.de/tpg-8) der Link zur ,,Online-

Meldung” aufgerufen werden (es ist ein aktueller Browser zu verwenden; der veraltete Internet
Explorer eignet sich nicht mehr)

= Es erscheint die Anmeldeseite fiir die TPG-Onlinedatenbank:

=23

Online Meldung nach § 8d Abs. 3 TPG

Cnline-Meldung an das Paul-Ehrlich-

5 Anmelden

Institut geméaR § 8d Abg, 3

Transplantationsgesetz e

Sie michten eine nege Einrchiung anmelden?

Thie Einrchitung 151 nach § 8d Abs. 3 TPG meldepfchiip aber ¢ = m

= Rechts auf der Anmeldeseite eingeben:

Benutzerkennung: per E-Mail nach Registrierung erhalten (z.B. TPG-IDZahl-Namenskiirzel)
Kennwort: Gber Link selber generiert

Falls Kennwort vergessen, auf ,,Zugangsdaten vergessen?“ klicken und dort die E-Mail-Adresse
eingeben, die man als personen-bezogene E-Mail bei der Registrierung eingetragen hat.

Man erhalt eine E-Mail mit der Benutzerkennung und einem Link zur Generierung eines neuen
Kennwortes (Benutzerkennung und Kennwort bitte notieren!).

= Nach Eingabe von Benutzerkennung und Kennwort 6ffnet sich die Startseite der Onlinedatenbank:

B Hille Kontakt Glossar Infos (@)

&
Paul-Ehrlich-Institut =

startseite Herzlich Willkommen im PEI-TPG-Modul
Gewebeeinrichtung
Meldedaten

Nutzer

Meldung fiir 2021 anzeigen >
Meldedaten
Nachmeldung

[y |

Es fordert durch Forschung und Prafung Qualitat, Wirksamkeit und Sicherheit biomedizinischer Arzneimittel.

% Das Paul-Ehrlich-Institut st ein Bundesinstitut im Geschatsbereich des Bundesministeriums far Gesundheit

©Paul-Ehrlich-Institut > Impressum > Datenschutzerklarung

Seite 1 Version 2023-12


http://www.pei.de/tpg-8

"/
Bundesinstitut fiir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel . C \\_',
Federal Institute for Vaccines and Biomedicines Paul-Ehrlich-Institut Iﬁ\\

= Bei ,Meldung fiir 2023 erfassen” rechts auf den roten Pfeil klicken

= Rechts unten auf , Bearbeiten” klicken, dann eine der folgenden Optionen A-C markieren und
unten rechts ,speichern”
Option A: Im Meldejahr wurden Tétigkeiten gemaR § 8d Abs. 3 TPG durchgefiihrt
Option B: Im Meldejahr wurden keine Tatigkeiten gemals § 8d Abs. 3 TPG durchgefiihrt
Option C: Seit 1. August 2007 wurden keine Tatigkeiten gemaR § 8d Abs. 3 TPG durchgefiihrt
= Weiter mit jeweiligem Schritt 3

Schritt 3: bei Auswahl der Option B oder C

= Auf den roten Button ,,Speichern” klicken
= Es erscheint ein kleines Fenster mit , Aktion bestatigen: Meldung speichern®. Hier auf ,,OK“ klicken.

Aktion bestédtigen: Meldung speichern

Bei Anderung des Meldungstyps werden bereits erfasste Daten
verworfen. Méchten Sie den Vorgang fortsetzen?

= Unten rechts auf den blauen Button ,Bearbeiten” klicken und danach auf den blauen Button
,Freigabe“ klicken
= Vollstindigkeit und Plausibilitat bestatigen (iber die ,Vorschau” Uberpriifung méglich)

Aktion bestdtigen: Meldung freigeben
Bitte berprafen Sie lhre Daten auf Vollstandigkeit und
Plausibilitat!

Machten Sie diese Meldung wirklich freigeben? Eine weitere
Bearbeitung ist dann nur noch durch Aufhebung der Freigabe
durch das PEI moglich.

Hiermit wird die Vollstandigkeit und Plausibilitat der Daten
bestatigt.

= Weiter mit Schritt 4
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Schritt 3: bei Auswahl der Option A

= Unten rechts auf den Button ,Bearbeiten” klicken
= Es offnet sich eine Gewebe-abhdngige Auswahlseite:

Vorschau: Meldung anzeigen

Meldejahr * Gewebeeinrichtung *
2023 ~| | ©-Paul-Ehrlichnstitut - PEI -
@ 'm Meldejahr wurden Tatigkeiten gemaB & Bd Abs. 3 TPG durchgefihrt
m Meldejahr wurden keine Tatigkeiten gema § 8d Abs. 3 TPG durchgefuhrt

Seit 1 August 2007 wurden keine Tatigkeiten gemaB § 8d Abs. 3 TPG durchgefihrt

Meldung gemal § 8d Abs. 3 TPG fiir das Meldejahr 2023

Augen/Amniongewebe > Hautgewebe >
NEU @

Kardio-vaskulire Gewebe > Muskulo-skelettale Gewebe >

] [Fer]

Keimzellen/Keimzellgewebe > Sonstige Gewebe >
NED [mer]

Hinweise

Eingabe: Fur die Meldung von Daten auf den T klicken. Nach Dx -abschlieBen”

Keine Meldung: Falls for ein Gewebe keine Meldung erfolgt. den Button -AusschlizBen” anklicken

Ear die Freigabe der Meldung zur Uberiragung ans PEL: Die Eingabe fur die Gewebe muss entweder auf -abgeschlossen” {nach
Dateneingabe) oder auf -keine Meldung” stehen (-AusschlieBen” anklicken).

Wichtig- Erst durch das Anklicken des Feldes “Freigabe” werden die Daten an das PEI Gibermittelt!

= Zur Auswahl des entsprechenden Gewebes rechts den roten Pfeil anklicken
= Es offnet sich eine Auswahlseite flir Ausgangsmaterial, Verarbeitung oder Endprodukt:

Ausgangsmaterial >

[oee ] ©

Verarbeitung >

[vee] ©

fertige Gewebezubereitung / Endprodukt >

[oev ] ©

= Zur Eintragung der Daten rechts den roten Pfeil anklicken; es 6ffnet sich jeweils eine Tabelle:
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Vorschau: Augen/Amniongewebe: Ausgangsmaterial anzeigen X |

entnommen in DE verbracht aus EU/EWR nach DE eingefiihrt nach DE verbracht aus DE in die EU/EWR * ausgefiihrt aus DE * verworfen

Bulbus
Organkultur
Hornhaut
Augenhornhaut
Bulbus
Kurzzeitkultur

Hornhaut
Lederhaut

Sonstige

Plazenta Plazenta Plazenta Plazenta Plazenta Plazenta

Amniongewebe

(Ganzani)

1 verbracht nach DE aus folgenden EU/EWR-Landern

EU-/EWR-Land

Daten in Tabelle eintragen (ggf. mlissen unter der Tabelle weitere Angaben erganzt werden)
Erfassung der Daten durch Klick auf den roten Button ,, AbschlieRen”

43

Die Nutzer gelangen zurlick zur Auswahlseite fiir Ausgangsmaterial, Verarbeitung oder Endprodukt
Nach Eingabe aller Daten steht unten links jeweils ,, abgeschlossen” (gelb hinterlegt)

43

Ausgangsmaterial >

ABGESCHLOSSEN = 16 Dezember 2020, 12:1832

Verarbeitung >
ABGESCHLOSSEN 16 Dezember 2020, 122416 o
fertige Gewebezubereitung / Endprodukt >
©

ABGESCHLOSSEN  16. Dezember 2020, 122426

Hinweis: Falls bei Ausgangsmaterial, Verarbeitung oder Endprodukt keine Daten eingegeben werden
missen, den Button , AusschlieBen” anklicken; es erscheint ,keine Meldung” (grau hinterlegt).

= Erst, wenn bei Ausgangsmaterial, Verarbeitung und Endprodukt entweder ,,abgeschlossen” oder
»keine Meldung” steht, auf den Button ,Zurlick” unten links klicken:
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Tabelle 1 - Augen/Amniongewebe bearbeiten

Ausgangsmaterial >
ABGESCHLOSSEN 16 Dezember 2020, 121832 ©
Verarbeitung >

ABGESCHLOSSEN  15. Dezember 2020, 122416

fertige Gewebezubereitung / Endprodukt

IEETEEETTTA 16 Dezember 2020, 1231:50 ®

Es erscheint erneut die Gewebe-abhangige Auswahlseite:

Meldung bearbeiten

° Im Meldejahr wurden Tatigkeiten gemaB § 8d Abs. 3 TPG durchgefihrt
Im Meldejahr wurden keine Tatigkeiten gemaB & 8d Abs. 3 TPG durchgefihrt

Seit 1. August 2007 wurden keine Tatigkeiten gemaB § 8d Abs. 3 TPG durchgefuhrt
Meldung gemal § 8d Abs. 3 TPG fiir das Meldejahr 2021

Augen/Amniongewebe > Hautgewebe

ABGESCHLOSSEN

IECEEETITE 20 Juli 2022, 134137

Kardio-vaskuldre Gewebe Muskulo-skelettale Gewebe

Keimzellen/Keimzellgewebe Sonstige Gewebe
[ ceme weinune [T [ ceme meroun RN EERT N L
Hinweise

Eingabe: Fur die Meldung von Daten auf den Tabellennamen klicken. Nach Dateneingabe ,abschlieBen”.

Keine Meldung: Falls fir ein Gewebe keine Meldung erfolgt, den Button ,AusschlieBen” anklicken.

Speichern
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= Fiir jedes Gewebe
entweder (iber den roten Pfeil Meldedaten erfassen
oder den Button , AusschlieBen” anklicken, welches sich zu , Keine Meldung” andert.

wird zu

Freigabe der Daten:

= Erst, wenn auf der Gewebe-abhéngigen Auswahlseite die Meldung bei jedem Gewebe entweder
als ,abgeschlossen” (gelb hinterlegt) oder als , keine Meldung” (grau hinterlegt) markiert ist, auf
den blauen Button ,Bearbeiten” klicken

Meldung anzeigen

Im Meldejahr wurden keine Tatigkeiten gemaB § 8d Abs. 3 TPG durchgefihrt

Seit 1. August 2007 wurden keine Tatigkeiten gema § 8d Abs. 3 TPG durchgefuhrt

Meldung geman § 8d Abs. 3 TPG fiir das Meldejahr 2020

Augen/Amniongewebe > Hautgewebe
ABGESCHLOSSEN 16 Dezember 2020, 123150 @ Ll 16 Dezember 2020, 124859 @

Kardio-vaskulare Gewebe

IEECEEEITT 16. Dezember 2020, 124851

Keimzellen

16. Dezember 2020, 124853

Muskulo-skelettale Gewebe

ABGESCHLOSSEN 15 Dezember 2020, 124913

Sonstige Gewebe

16 Dezember 2020, 124857

Hinweise
Eingabe: Fur die Meldung von Daten auf den roten Pfeil klicken. Nach Dateneingabe ,abschlieBen”.
Keine Meldung: Falls fir ein Gewebe keine Meldung erfolgt, das Minuszeichen anklicken

Fur die Freigabe der Meldung zur Ubertragung ans PEL Die Eingabe far die Gewebe muss entweder auf .abgeschlossen” (nach
Dateneingabe) oder auf ,keine Meldung” stehen (Minuszeichen anklicken). Erst dann erscheint das Feld ,Freigabe™.

= Unten rechts erscheint zusatzlich der blaue Button , Freigabe“

= Nach Anklicken von , Freigabe” 6ffnet sich ein Bestatigungsfenster:

Aktion bestatigen: Meldung freigeben

Bitte iberprafen Sie Ihre Daten auf Vollstandigkeit und
Plausibilitat!

Maochten Sie diese Meldung wirklich freigeben? Eine weitere
Bearbeitung ist dann nur noch durch Aufhebung der Freigabe
durch das PEl moglich.

Hiermit wird die Vollstandigkeit und Plausibilitat der Daten
bestatigt.

= Vollstandigkeit und Plausibilitdt der Daten bestéatigen (Uber die Vorschau kénnen die Meldedaten
nochmals Giberprift und als pdf-Dokument abgespeichert werden)

= Zur Ubermittelung der Daten den roten Button ,,0K“ klicken
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© Information 8 Juni2022,155114 X

Die Daten wurden erfolgreich gemeldet.
Gewebeeinrichtung *

2100 - Testeinrichtung - Testabteilung v

= Oben rechts erscheint ein kleines Informations-Fenster: Die Daten wurden erfolgreich gemeldet.

= Uber ,Zuriick” auf der Gewebe-abhingigen Auswahlseite gelangt man auf die Seite ,Meldedaten”,
die fur das gemeldete Jahr den Status aufweist
Auch auf der Startseite (Mendi links) ist fiir das aktuelle Meldejahr der Status ,eingereicht”
aufgefiihrt

Anm.: Steht dort der Status , bereit zur Freigabe”, ist die Meldung noch nicht eingereicht und kann
nicht bewertet werden.

Schritt 4: Annahme der Meldung durch das PEl und Bestatigung per E-Mail

= Nach Annahme der Meldung durch das PEl erhilt die E-Mail-Adresse, die bei der Registrierung bei
der Gewebeeinrichtung angegeben wurde, eine Bestatigungs-E-Mail Gber die Annahme der Daten

Sehr geehrte Damen und Herren,
fiir folgende Einrichtung wurden die am 08.02.2024 eingereichten Daten gemdf3 § 8d Abs. 3 Transplantationsgesetz (TPG)
fiir das Meldejahr 2023 vom Paul-Ehrlich-Institut angenommen:

ID XyZ
Gewebeeinrichtung Testeinrichtung
Fachabteilung Testabteilung
Strafle, Hausnummer Test 1
PLZ, Ort 12345 Test
Freundliche Griifle

TPG-Meldewesen

= Auf der Startseite (nach dem Einloggen in der TPG-Onlinedatenbank) ist fir das aktuelle Meldejahr

der Status MAWNESNOIVIVISNE aufgefiihrt
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