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1 Allgemeines

GEWEBE:

GemaB § 16 (6) Gewebesicherheitsgesetz sind Gewebebanken verpflichtet, dem Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen (BASG) bis zum 30. April jahrlich einen Bericht Gber ihre Tatigkeit im vorangegangenen
Kalenderjahr vorzulegen.

Selbst wenn Sie aktuell fiir Thre Gewebebank keine Bewilligung mehr halten, ist fiir den Zeitraum vom 01. Janner
bis zu jenem Datum, bis zu dem Ihre Bewilligung im jeweiligen Berichtsjahr aufrecht war, einen Tatigkeitsbericht
zu Ubermitteln.

Ebenso hat gemaB § 4 sowie § 6 Gewebevigilanz-Verordnung jede Gewebebank bzw. jede Einrichtung bis
spatestens 30. April fiir das zurtlickliegende Kalenderjahr dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
(BASG) einen vollstandigen Bericht (ber alle schwerwiegenden unerwiinschten Reaktionen bzw. alle
schwerwiegenden Zwischenfalle zu Gbermitteln.

BLUT:

GemaB § 4 sowie § 6 Hamovigilanz-Verordnung haben Meldepflichtige bis jeweils 30. April dem Bundesamt fiir
Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG) einen vollstédndigen Bericht des vorangegangenen Jahres (iber alle ernsten
unerwiinschten Reaktionen, alle Fehltransfusionen sowie alle ernsten Zwischenfalle, die die Qualitat oder Sicherheit
von Blut und Blutbestandteilen beeintrachtigt haben, zu Gbermitteln.

Ebenso ist gemaB § 7a Hamovigilanz-Verordnung jede Blutspendeeinrichtung verpflichtet, dem Bundesamt fiir
Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG) bis spatestens 30. April des Folgejahres einen Jahresbericht liber die
Gewinnung und Verteilung von Blut und Blutbestandteilen an Krankenanstalten, Krankenhausblutdepots und
Betriebe, die Arzneimittel herstellen, kontrollieren oder in Verkehr bringen, vorzulegen.

Diese Meldungen sind per eService an das
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG)
Institut Uberwachung
Traisengasse 5, 1200 Wien
zu Ubermitteln.

Ansprechpersonen fiir Meldungen: Institut Uberwachung, Abteilung: Hdmo- und Gewebevigilanz

e Mag. Dr. Nina Mikulits, MSc Tox
e Dr. Pia Strasser

e Mag. Doris Jager

e Mag. Roswitha Mayer-Frieht

Tel.: +43 (0) 505 55-36426, -36450, -36203
Fax: +43 (0) 505 55-36409
haemovigilanz@basg.gv.at

gewebevigilanz@basg.gv.at
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2 Registrierung fiir das eService ,Hamovigilanz/Gewebevigilanz"

2.1 Registrierung der Organisation

Eine erstmalige Registrierung ist fiir alle Organisationen erforderlich, die sich noch nicht tber die
Kundenregistrierung registriert haben. Dies trifft v.a. auf

e Krankenanstalten,
e Blutdepots und
o Niedergelassene Arztinnen/Arzte einschlieBlich Gruppenpraxen

Zu.

Um Zugangsdaten zum eService zu erhalten, missen Sie sich unter der Adresse
http://www.basg.gv.at/eservices/benutzerregistrierung-fuer-eservices/ registrieren.

21.1 Notwendige Dokumente
Bitte beachten Sie, dass Sie fiir die Registrierung folgende Dokumente bendétigen:

e Bestatigungsdokument fiir die AdministratorIn! (siehe Link zur Ermachtigung AdministratorIn)
¢ Nachweis der Organisation
o Falls vorhanden: Firmenbuchnachweis. Hierfiir wahlen Sie bitte bei der Registrierung im Reiter
»~Dokumente" als Dokumenttyp ,Firmenbuchauszug" aus.
o Falls nicht vorhanden: ein Dokument mit Informationen zur Organisation (z.B. Briefkopf). Hierfiir
wahlen Sie bitte bei der Registrierung im Reiter ,,Dokumente™ als Dokumenttyp ,Sonstiges" aus.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen " . .
Medizinmarktaufsicht Bund Fiir herheit im dheits

Traisengasse 5 AGES Medizinmarktaufsicht
1200 Wien

27.10.2020 | 09:48 Uhr

P — 5
Kundenregistrierung Bestitigen Abschlussseite

* Feld muss ausgefiillt sein & Ausfiillhilfe & Fehlerhinweis

Weitere Dokumente
Bitte laden Sie mindestens einen weiteren Machweis der Organisationsadresse als PDF hoch.

* Dokumenttyp & ot
- oo« [
Bewilligung einer tierdrztlichen Hausapotheke

Bewilligung nach §63 AMG
Dokumenttyp

Bewilligung zur Apothekenfiihrung
EU i t

< Firmenbuchauszug

GD

GLP Zertifikat

GMP Zertifikat einer Drittlandbehdrde
Handelsregisterauszug

% __| mationale Bewilligung der Firma

Sonstiges

Medizinmarktaufsicht | BASG

Weitere Details zur Registrierung finden Sie unter:
https://www.basg.gv.at/eservices/leitfaeden/ bzw. L_M39_Leitfaden_Registrierung.pdf

! Sie konnen flr Ihre Organisation eine neue, oder eine bereits bestehende AdministratorIn einer anderen Organisation angeben.
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http://www.basg.gv.at/eservices/benutzerregistrierung-fuer-eservices/
file://///zds.ages.at/FS/Special/QM/MEA/QM_MEA_Gueltig/GFEV/F_M/F_M70_Ermaechtigung%20Administrator_Portal.docx
https://www.basg.gv.at/eservices/leitfaeden/

2.2 Login eService BASG

Nachdem Sie die Daten fiir den Login bekommen haben, rufen Sie die Seite https://eservices.basg.gv.at auf, geben
Ihren Benutzernamen und Ihr Passwort ein und bestétigen die Eingaben mittels ,Anmelden®.

ANMELDUNG
Benutzername l Max.Mustermann@muster.at l
Passwort ['.ooooo.oooool ]

Passwort vergessen?

Anmelden

2.3 Berechtigung Hamovigilanz bzw. Gewebevigilanz beantragen

Der Administrator bzw. die Administratorin (= die Person, welche auch fiir die Benutzerverwaltung zustandig ist)
kann fir die meldepflichtige Organisation, fiir die er/sie angemeldet ist, die Berechtigung ,Hamovigilanz" und/oder
~Gewebevigilanz" beantragen, um Zugriff auf das eService ,Hamovigilanz/Gewebevigilanz" zu erhalten.

Bitte beachten Sie, dass die Berechtigung nur von einem Administrator bzw. einer Administratorin beantragt
werden soll. Der Administrator bzw. die Administratorin kann die Berechtigung nach erfolgreicher Beantragung
Uber die Benutzeradministration anderen MitarbeiterInnen zuweisen.

Wir empfehlen Ihnen eine zweite MitarbeiterIn mit der Administration zu beauftragen und sicherzustellen, dass

©
der MitarbeiterIn beide Berechtigungen "eService Blut und Gewebe" ( — , * ) zugewiesen sind (siehe
Leitfaden Benutzeradministration).

1. Auswahl der Organisation

Bitte (iberpriifen Sie vor dem Beantragen der Berechtigung, ob Sie fiir mehrere Organisationen (Standorte) zustandig
sind.

< Organisation: INS-BASG c.Class 1 Abteilung: INS-BASG BASG
I ——

AGES eServices
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
AGES Medizinmarktaufsicht

APPLIKATIONEN

% Favoriten verwalten Applikation
m Benuizeradministration

@ Passwort &ndern

Sind Sie fiir genau eine Organisation zustandig, ist diese vorausgewahlt und kann nicht geéndert werden.

Leitfaden eService Hamovigilanz/Gewebevigilanz-Jahresmeldung bzw. Tatigkeitsbericht
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../../QM_MEA_Gueltig/GFEV/L_M/L_M58_Leitfaden_zur_externen_Benutzeradministration.pdf
../../QM_MEA_Gueltig/GFEV/L_M/L_M58_Leitfaden_zur_externen_Benutzeradministration.pdf

Sind Sie fiir mehrere Organisationen (Standorte) zustandig, missen Sie zuerst die relevante Organisation auswahlen,
fiir die die Berechtigung ,,Hdmovigilanz" und/oder ,Gewebevigilanz" beantragt werden soll. Ist die Berechtigung fiir
mehrere Organisationen relevant, miissen Sie die Berechtigung fiir jede Organisation einzeln beantragen.

Organisation:

Blutspendeeinrichtung Muster (Q1)
Bundesai KPGewebe
‘ KPVitalprodukte (Q1)
KPharma
KBO Gesund & Fit AG (E-System)
KPGewebe (E-System)

Q Applika H KPBIlut neu (E-System)
Blutspendeeinrichtung Muster (E)

Blutspendeeinrichtung Muster (Q1) v

ec.Class 1  Abteilung: Blutspendeeinrichtung Muster (Q1) BASG

2. Beantragen der Berechtigung

Um die Berechtigung fiir die Organisation (Standort) zu beantragen, wahlen Sie bitte den Menipunkt ,Berechtigung

beantragen™ aus.

AGES eServices
Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen
AGES Medizinmarktaufsicht

L

% Favoriten verwalten Applikation
8, Passwort &ndern

3 Aktualisieren

m Benutzeradministration
m Benutzeradministration (E)

@ Berechtigung beantragen

Beschreibung

User administration(Q1)

User administration (12c-E)

User access management (Q1)

Danach wahlen Sie die gewlinschte Berechtigung ,Hamovigilanz" oder ,Gewebevigilanz" aus.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Medizinmarktaufsicht

Traisengasse 5

1200 Wien

11.02.2021 | 12:05 Uhr

Berechtigung beantragen

Berechtigung beantragen

* Feld muss ausgefillt =ein

* Berechtigung | Bitte auswahlen...

AWE Apotheke
AWE Hausapothekenfiihrender Tierarzt

Weiter

? Ausfillhilfe @ Fehlerhinweis

AWE Pharmazeutisches Unternehmen aus AT
AWE Pharmazeutisches Unternehmen nicht AT

Gewebevigilanz

Hamovigilanz

Versandhandel Apotheken

Bitte beachten Sie, dass die Berechtigung ,,Hdmovigilanz" und/oder ,Gewebevigilanz" nicht erneut beantragt
werden kann, wenn sie bereits beantragt und genehmigt wurde. Die Berechtigung steht in diesem Fall nicht

mehr zur Auswahl.
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Rechtstrdger bei der meldepflichtigen Einrichtung bereits vorhanden

Existiert bei der meldepflichtigen Organisation bereits ein Rechtstrager?, werden die Daten des Rechtstragers
lesend angezeigt und miissen vom Administrator/der Administratorin bestatigt werden. Ist der angezeigte
Rechtstrager nicht korrekt, wenden Sie sich bitte an das Team der Hdmo- bzw. Gewebevigilanz.

Berechtigung beantragen

Bitte beachten Sie * Feld muss ausgefiillt sein ? Ausfillhilfe @ Fehlerhinweis

Information

@ Herzlichen Dank fir Thre Registrierung! Sie leisten einen wesentiichen Beitrag zur Blut- und Gewebesicherheit in Osterreich. Bei Problemen wenden Sie sich bitte an das Team der Hamo- bzw. Gewebevigilanz,
Rechtstrager
Firmenname Blutspendeeinrichtung ABO (E-System)
StraBe Hofgasse Hausnummer 23
PLZ 9020 Ort  Klagenfurt
Staat Osterreich

[] Hiermit bestatige ich die Richtigkeit des angefithrten Rechtstragers.

Zuriick Weiter

Rechtstrédger bei der meldepfiichtigen Einrichtung noch NICHT vorhanden
Existiert bei der meldepflichtigen Organisation noch kein Rechtstrager, kann die meldepflichtige Organisation als

Berechtigung beantragen

* Feld muss ausgefiillt sein ? Ausfiillhilfe Q Fehlerhinweis

Information

@ Herzlichen Dank fiir Thre Registrierung! Sie leisten einen wesentiichen Beitrag zur Blut- und Gewebesicherheit in Osterreich. Bei Problemen wenden Sie sich bitte an das Team der Hamo- bzw. Gewebevigilanz.
Rechtstrager

(O Meldepfiichtige Organisation ist Rechtstrager.
(® Abweichenden Rechtstrager eintragen.

* Firmenname

* Strabe * Hausnummer
*PLZ *ort
*Staat =

[] Hiermit bestatige ich die Richtigkeit des angefiihrten Rechtstragers.

Zuriick Weiter

Rechtstrager libernommen, oder ein abweichender Rechtstréger eingetragen werden.

Sobald die Berechtigung intern geprift und bestitigt wurde, kdnnen Meldungen im eService
»~Hamovigilanz/Gewebevigilanz" abgesetzt werden.

2 Der Rechtstrager entspricht dem Dachverband z.B. die Holding, der Krankenanstaltenverbund
Leitfaden eService Hamovigilanz/Gewebevigilanz-Jahresmeldung bzw. Tatigkeitsbericht
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24 Zugriff und Login fiir MitarbeiterInnen

MitarbeiterIinnen miissen sich nicht (ber die Kundenregistrierung registrieren, die Logins werden von der
AdministratorIn der Organisation angelegt. Um Zugriff auf das eService Hdmovigilanz/Gewebevigilanz zu bekommen,
folgen Sie bitte den Angaben in der nachfolgenden Grafik.

Ich bin Mitarbeiterln einer
meldepflichtigen Einrichtung und
mdchte eine Meldung abgeben, was
muss ich tun?

!

/Kontakt mit dem QM, KollegInnen, die)
mit BASG-Inspektion Kontakt haben,
oder anderer meldepflichtigen
Fachperson (Blutdepotleiterin,
verantwortliche Persaon, arztlicher
Leiterln) aufnehmen, um Status zu

klaren J
h 4 l \ 4
/ \ /
/ \ /
Meldepflichtige Einrichtung Meldepflichtige Einrichtung ist / Meldepflichtige Einrichtung ist \ /
weder registriert, noch fiir das zwar registriert, aber noch NICHT { bereits registriert und auch fiirr ) { Status ist nicht bekannt
eService BGV berechtigt. lir das eService BGV berechti ', das eService BGV berechtigt / \
\ \
\ \
l r A4
e Y
e S Wenden S sic it an
e e Berechtigung vergibt Zugriff basg-eservices@basg.gv.at

Leitfaden eService Hdmovigilanz/Gewebevigilanz-Jahresmeldung bzw. Tatigkeitsbericht
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3 Meldung erstellen

3.1 Auswahl des Meniipunktes ,Hamovigilanz oder Gewebevigilanz"

Nach erfolgter Anmeldung im eService Portal (siehe unter Registrierung fiir das eService
LHamovigilanz/Gewebevigilanz") und der Auswahl des eServices ,Hamovigilanz/Gewebevigilanz" wird die Startseite
des eServices angezeigt. Hat die meldepflichtige Einrichtung die Berechtigung Hamoviglianz-als auch
Gewebevigilanz, muss vor Auswahl des Meldungstyps der Bereich

e Hamovigilanz oder
e Gewebevigilanz

ausgewahlt werden, fiir den man melden mdochte.

@ Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen
BASG

Information
Herzlich willkommen beim eService Hamovigilanz / Gewebevigilanz!

Fachliche Informationen zum Meldewesen entnehmen Sie bitte der Seite Hamovigilanz bzw. Gewebevigilanz.

Hinweise zur Nutzung des eService finden Sie unter Leitfaden.

Hamo- und Gewebevigilanz

(O Hamovigilanz
(O Gewebevigilanz

* Meldung ~

Meldung erstellen

Impressum Datenschutz-Hinweise  Nutzungshinweise

Hat die meldepflichtige Einrichtung nur eine Berechtigung, ist der Bereich vorab selektiert und kann nicht geandert
werden.
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3.2 Meldungstyp auswahlen

Wurde der Bereich ausgewahlt, kann im Feld ,Meldung" der gewiinschte Meldungstyp ausgewahlt werden.
Flr Hamovigilanz stehen nachfolgende Meldungstypen zur Auswahl:

e Jahresmeldung/Tatigkeitsbericht (Hdmovigilanz)

e Meldung einer Fehltransfusion

e Meldung einer Reaktion im Rahmen der Spende/Apherese
e Meldung einer Transfusionsreaktion

e Meldung eines Near-Miss-Events

e Meldung eines Zwischenfalls

Startseite  Laafende Meldungen  Abgeschiossens Meldungen
Information

Herzlich willkkommen beim eService Himovigilanz / Gewebevigilanz!

Fachiiche Informationen Zum Meldewesen entnehmien Sie bitte der Seite Hamdovigilang bew. Géwabevigilang.
Himweize zur Mutzung des eService finden Sie unter Leitfdden

Bitte beachien Sie, dass die gesetzliche Abgabefrist der Jahresmeltung (Hamowvigilanz) mit 30. Apnil endet!

Hémovigilanz
Gewabevigilanz

* Meldung ]
. Jahresmeldung/T atigkeitsbericht (Hamogilanz)
Meldung einer Fehitransfusion

Meldung einer Reakdion im Rahmen einer Spendefdpherese (Hamowigilanz)
KMaldung einer Transfusionsreaktion (Hamovigilanz)

Meldung eines Mear-Miss-Events (Hamovigilanz)

Meldung eines Zwischenfalls (Hamoagilanz)

Flr Gewebevigilanz stehen folgende Meldungstypen zur Auswahl:

e Jahresmeldung/Tétigkeitsbericht (Gewebevigilanz)
e Meldung einer Reaktion
e Meldung eines Zwischenfalls

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

Startseite  Laufende Meldungen Abgeschlossene Meldungen

Herzlich willkommen beim eService Hamovigilanz / Gewebevigilanz!

Fachliche Informationen zum Meldewesen entnehmen Sie bitte der Seite Hamovigilang bzw. Gewebevigilang.

Hinweise zur Nutzung des eService finden Sie unter Leitfaden.

Bitte beachten Sie, dass die gesetzliche Abgabefrist der Jahresmeldung (Gewebevigilanz) mit 30. April endet!

Hamovigilanz

Gewebevigilanz

*Meldung

| Jahresmeldung/Tatigkeitsbericht (Gewebevigilanz)

Meldung einer Reaktion (Gewebevigilanz)
Meldung eines Zwischenfalls (Gewebevigilanz)
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3.3 Seitenaufbau und Navigation in der Meldung

Der Seitenaufbau der Formulare und die Navigation ist fiir alle Meldungstypen ident. Zu Beginn der Seite wird am
Seitenbeginn der Name des gewahlten Meldungstypen angezeigt. Anhand des Fortschrittsbalkens (Train), der sich
rechts neben dem Meldungstyp befindet, sieht man, welche Seiten man bis zum Abschluss der Meldung durchlduft
bzw. auf welcher Seite man sich gerade befindet. Je nach Meldungstyp werden dabei unterschiedliche Seiten
angezeigt. Mit den Navigationsbuttons unter dem Meldungstypen navigiert man zur nachsten bzw. zur vorherigen
Seite und kann das Einbringen einer Meldung abbrechen. Beim Abbrechen werden alle eingegebenen Daten
verworfen.

Nach dem Train werden Datum und Uhrzeit sowie die E-Mail-Adresse der eingeloggten Melderin/des eingeloggten
Melders und die meldepflichtige Organisation angezeigt.

4 Blut: Einbringen Meldung ,,Jahresmeldung/Tatigkeitsbericht
(Hamovigilanz)"

Nach Auswahl der Meldung ,Jahresmeldung/Tatigkeitsbericht (Hdmovigilanz)" und einem Klick auf "Meldung
erstellen", wird Ihnen die Seite zur Auswahl des Berichtsjahres und der Rollen der Organisation angezeigt. Im Block
»Rollen der Organisation® muss mindestens eine Rolle ausgewahlt werden. Bitte selektieren Sie alle Rollen, die auf
die meldende Einrichtung zutreffen. Je nach Auswahl werden im folgenden unterschiedliche Reiter im Train
freigeschalten:

e Allgemeine Daten

e Verbrauch von Blutkomponenten

e Ernste unerwiinschte Reaktionen

e Ernste Zwischenfélle

e Reaktionen im Rahmen einer Spende/Apherese
e Tatigkeitsbericht

e Unterlagen

e Kontrollseite

e  Abschlussseite

Achtung! Die Angabe ,Rollen der Organisation" kann im Anschluss der weiteren Bearbeitung nicht mehr gedandert
werden!

Als Berichtsjahr steht IThnen das Vorjahr (Berichtsjahr flir welches Daten abgegeben werden miissen) sowie das
laufende Kalenderjahr zur Verfligung.

Es ist somit mdglich, unterjdhrige Daten des laufenden Kalenderjahres bereits in das Formular einzutragen und zu
speichern. Bitte beachten Sie, dass das Formular des laufenden Kalenderjahres erst mit 1.1 des Folgejahres an das
BASG abgesendet werden kann.

Achtung! Die Angabe des Berichtsjahres kann im Anschluss der weiteren Bearbeitung nicht mehr geandert werden!
Pro ausgewahltem Berichtsjahr kann es nur eine Meldung ,Jahresmeldung/Tétigkeitsbericht (Hdmovigilanz)"

geben!
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| petisn

O 2020
() 2021

Rollen der Organisation

|:|I(rankenhausblutdepoUKrankenanstalt

Dniedergelassene Arztinnen/Arzte einschliefllich Gruppenpraxen
Uleuts pendesinrichtung/Plasmazentrum

UHerstelibetrieh

Mit einem Klick auf "Weiter" wird die Seite zur Auswahl der Rollen geschlossen und der Reiter "Allgemeine Daten"
aus der Meldung ,Jahresmeldung/Tatigkeitsbericht (Hamovigilanz)" angezeigt.

4.1 Allgemeine Daten

Name Melderin

Nach Auswahl der Meldung ,Jahresmeldung/Tatigkeitsbericht (Hamovigilanz) und Angabe des Berichtsjahres und
der Rollen werden Thnen auf der ersten Seite am Reiter ,Allgemeinen Daten" die von Ihnen bei der Registrierung
angegebenen Daten zur meldepflichtigen Einrichtung im Block ,Meldepflichtige Einrichtung™ und dem Rechtstrager
im Block ,Rechtstréger" angezeigt.

Fir jede beim BASG registrierte Organisation ist eine verantwortliche Person (entspricht der meldepflichtigen
Fachperson, welche (iber das eService ,Inspektionen und Uberwachung" gemeldet wird) bzw. der/die &rztlicher
Leiter/Leiterin (wird seitens BASG angelegt) bereits hinterlegt. Ist nur eine Person fiir die meldepflichtige
Einrichtung hinterlegt, wird diese im Block ,Arztliche/r LeiterIn/Verantwortliche Person® angezeigt. Sind fiir die
meldepflichtige Einrichtung mehrere Personen hinterlegt, muss die gewiinschte Person ausgewahlt werden.

Im Block ,MelderIn® kénnen Sie Thren Namen eintragen. Lassen Sie das Feld leer, wird es beim Wechsel auf die
Kontrollseite automatisch mit dem Namen Ihres Logins befilllt.

Im Block ,Weitere E-Mail-Adressen fir Benachrichtigung" kénnen Sie zusétzliche E-Mail-Adressen eingeben. Die
angegebenen E-Mail-Adressen werden in der weiteren Korrespondenz zur jeweiligen Meldung einbezogen.
Felder, welche mit einem Sternchen markiert sind, sind Pflichtfelder. Falls diese nicht ausgefiillt werden, erhalten
Sie eine Fehlermeldung.
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4.2 Verbrauch von Blutkomponenten

Bitte geben Sie hier alle Daten zum Blutverbrauch Fremdblut bzw. Eigenblut an.

4.3 Jahresmeldung Blut: Ernste unerwiinschte Reaktionen

Im Reiter ,Ernste unerwiinschte Reaktionen" sehen Sie die Summe aller abgeschlossenen Transfusionsreaktionen,
welche unterjahrig von Ihrer Einrichtung an das BASG Ubermittelt wurden, in einer Tabelle aufgelistet. Bitte
tberpriifen Sie die Angaben und bestétigen Sie die Durchfilhrung indem Sie den ,Status der Uberpriifung" von
Loffen” auf ,durchgefiihrt" &ndern. Das Datum der ,,Durchfiihrung® wird neben dem Button , durchgefiihrt®
eingeblendet.

Sollten Anderungen dieser automatischen Summierungen von Ihrer Seite notig sein, dann geben Sie dies bitte
unterhalb der Tabelle im Feld ,Anmerkungen/Korrekturen" bekannt und senden Sie das Formular ab. Bei etwaigen
Riickfragen werden Sie per Mail dariiber informiert und aufgefordert in Ihre ,Laufenden Meldungen" im eService
einzusteigen und die erneut freigeschaltete Meldung ,Jahresmeldung/Tatigkeitsbericht (Hdmovigilanz)® zu
bearbeiten (siehe Kapitel 11.1.1.1).

Exemplarische Darstellung:

jahr 2020: Tatigkeif icht (Hamovigilanz)

Algemeine Vebraushven Emste merinscies
Daten Eree— Resktionen

Zunick Vieiter ichem ichern und Schiielen Abbeechen
|

Bitte beachten Sie * Feld muss ausgefuilt sein & Ausfulhiife D Feniertinveis

“Transfusionsreaidionen

MNachgewiesene Transfusionsreaktionen

Hnweis N der nachfoigenden Tabelle senen Sie e Summe dr abgeschlossenen Enzeimeloungen, die Sie unterjang an das &) Bitte Uberprifen Sie ung, in dem Sie den Status der Uberprufung von “offen” auf “durchgeftirt andem.

Soliten Angaien fehierhaft sein, geben Sie i bitte unter der Tabelle im Feld "Anmeskungen/Kormekturer” bekannt.

Status der lemprifng O offen
@ durcngefunrt (04.10.2021)

e Enythvozyten- Thrombozyten- ‘Granulozyten-
Transfusionsreaktion Anzahi Reakionen gesamt — = —— Plasma Volloiut s

ABergische Residion

Anapiytaie/Hypersensitivitat 2 2
Transfusionsassoaiierts Dyspnoe (TAD - ransfusion associated dysprea) 1 1

Anmeskungen/Korrekturen

4.3.1 Jahresmeldung Blut: Sonstige allergische Transfusionsreaktionen

Sonstige allergische Transfusionsreaktionen, welche ausschlieBlich im Rahmen der Jahresmeldung zu melden sind,
kdnnen im Block ,Sonstige allergische Transfusionsreaktionen™ angegeben werden. Selektieren Sie dazu bitte unter
»Sind im Berichtsjahr sonstige allergische Transfusionsreaktionen aufgetreten?" den Button ,Ja". Durch Klick auf
»Sonstige allergische Transfusionsreaktionen hinzufiigen™ kdnnen die relevanten Daten eingegeben werden.

Berichtsjahr 2020: Jahresmeldung/Tatigkeitsbericht (Hamovigilanz)

O L
Aligemeine Verbrauch von Emste unerwiinschte
Daten i
Zurlick Wieiter Speichern | Speichern und Schiieten Abbrechen

Sind im Besichisjahr sonstige allergische Transfusionsreakiionen aufgetreten?
®Ja
() Nein

‘Sonstige allergische Transfusionsreaktionen
Hinweis Bitte fragen Sie die Anzahl der nachgewiesenen Transfusionsreaktionen ein (nicht die Anzahl der Blutprodukte, die die Reaktion ausgelost haben).

() Sonstige allergische Transfusionsreakiion hinzufigen \

COVID-19
Rekonvales-
zentenplasma

Reaktionen Mehr-
gesamt komponenten

Erythrozyten-
konzentrat

Thrombozyten-
konzentrat

Granulozyten-
konzentrat

Sonstige allergische Transfusionsreaktion Plasma Vollblut

Zusammenhang ‘ ‘ ‘ ‘

Keine anzuzeigenden Daten
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4.3.2 Jahresmeldung Blut: Febrile nicht-hamolytische Transfusionsreaktionen (FNHTR)

Febrile nicht-hamolytische Transfusionsreaktionen, welche ausschlieBlich im Rahmen der Jahresmeldung zu melden
sind, kdnnen im Block ,Febrile nicht-hamolytische Transfusionsreaktionen™ angegeben werden. Selektieren Sie
dazu bitte unter ,Sind im Berichtsjahr Febrile nicht-hamolytische Transfusionsreaktionen aufgetreten?" den Button
».Ja" und geben Sie die Reaktionen ein. Durch Klick auf ,Febrile Transfusionsreaktion hinzufligen™ kénnen die
relevanten Daten eingegeben werden.

Berichtsjahr 2020: Jahresmeldung/Tatigkeitsbericht (Hamovigilanz)

Py
L 4
Allgemeine Verbrauch von [Emste unerwinschte
Daten = i
Zuriick ‘ Weiter ‘ Speichern ‘ Speichern und SchlieRen | Abbrechen

Sind im Berichtsjahr febrile nichi-hamolytische Transfusionsreaktionen (FNHTR) aufgetreten?

Hinweis Bitte beachten Sie, dass nur emste febrile Transfusionsreaktionen gemaR ISBT zu melden sind: Fieber (= 39°C oral und Anstieg von = 2°C ausgehend von einem pratransfusionellem Messwert) und
Schiitteifrost/Rigor!

® Ja
(O Nein

Febrile nicht-hamolytische Transfusionsreaktionen (FNHTR)
Hinweis Bitte tragen Sie die Anzahl der nachgewi Transfusior tionen ein (nicht die Anzahl der Blutprodukte, die die Reaktion ausgelst haben).

(&) Febrile Transfusionsreaktion hinzufiigen |

COVID-19
o . Reaktionen Mehr- Erythrozyten- | Thrombozyten- Granulozyten-
Febrile Transfusionsreaktion EerTT I (R wonzentrat Plasma f:konvales— Vollbiut \onzentrat Zusammenhang ‘ ‘ ‘ ‘
Keine anzuzeigenden Daten
4.3.3 Jahresmeldung Blut: Fehltransfusionen

Fehltransfusionen, welche ausschlieBlich im Rahmen der Jahresmeldung zu melden sind, kdnnen im Block
JFehltransfusionen™ angegeben werden. Selektieren Sie dazu bitte unter ,Sind im Berichtsjahr Fehltransfusionen
aufgetreten?" den Button ,Ja". Durch Klick auf ,Fehltransfusion hinzufiigen™ kénnen die relevanten Daten
eingegeben werden.

Berichtsjahr 2020: Jahresmeldung/Ttigkeitsbericht (Hamovigilanz)
e, .
Allgemeine Verbrauch von [Emste unerwiinachte
Daten P i
Zuriick ‘ Weiter ‘ Speichern | Speichern und Schiielien | Abbrechen |
Fehitransfusionen
Sind im Berichtsjahr Fehliransfusionen aufgetreten?
Hinweis Bitte beachten Sie, dass hier alle Fehliransfusionen anzugeben sind, unabhangig davon, ob daraus eine Transfusionsreaktion resultierte, oder nicht. Auch wenn eine "Immunologische Hémolyse"

aufgrund einer Fehltransfusion stattgefunden hat und diese bereits unterjahrig gemeldet wurde, ist diese Fehltransfusion trotzdem hier anzufiihren.

@® Ja

O Nein

[ EEEE————————

Hinweis Hier werden alle Fehitransfusionen und deren Ursache erfasst. Bitte tragen Sie die Anzahl der stattgefundenen Fehltransfusionen ein (nicht die Anzahl der Blutprodukte, die falschiicherweise

transfundiert wurden).
(£ Fehitransfusion hinzufiigen

Fehl- CcovID-19
Fehitransfusion durch transfusionen kMEH" " E“"rl::“fn' Ihmm;o:ty‘ten Plasma Rekonvales- Vollblut Sranu:zzay{err
e omponenten |konzentrat onzentr: TrorrEeTY onzentr:

Keine anzuzeigenden Daten
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4.4 Jahresmeldung Blut: Ernste Zwischenfalle

Hier werden, wie bereits im Kapitel 4.3 (Jahresmeldung Blut: Ernste unerwiinschte Reaktionen) beschrieben, alle
abgeschlossenen Zwischenfalle, welche unterjahrig von Ihrer Einrichtung an das BASG libermittelt wurden, in einer
Tabelle aufgelistet. Vorgehensweise siehe Kapitel 4.3.

Exemplarische Darstellung:

Berichtsjahr 2020: [ Tati (Hai
Aigamee
Dat
Zuiick | Weiter | Speichern | Speichem und Schiieen | Abbrechen |
Bitte beachien Sie *Feld muss ausgefiilt sein @ Ausfiillffe D Fehlerhinweis
Zwischenfalle
Gemeldele Zwischenfalle
Hiweis  Inder Tabeile sehen dieSie aben und Durchfiinrung, in Drifung von ‘offent auf “durchgefiinrt” andern.
Soliten Angaben fehlerhaft sein, geben Sie dies bitte unter der Tabelle im Feld “Anmerkungen,/Korrekturen" bekannt.
Dies betiff uzte und Arzf
Wahvend Zwischenfalle,die sich am Bett vor,wahrend oder nach der Transfusion ereignen, nicht in den fallen, sind Lagerung baw. der Abgabe 2ur Transfusion (unter Verteilung’) meidepflichiig.
Status der Uberprifung O offen
@ durchgefiihrt (04.10.2021)
Ursache | Effekt
Fehler bei Anzahl Zwischenfalle gesamt|  Defekte Ausristung / b i !
Versagen ogene Ursache Systerfeher Sonstiges | o0
Spenderauswanl 1 T
Testung 1 1 1
Anmerkungen/Korrekturen

4.5 Jahresmeldung Blut: Reaktionen im Rahmen einer Spende/Apherese

Hier werden, wie bereits im Kapitel 4.3 (Jahresmeldung Blut: Ernste unerwiinschte Reaktionen) beschrieben, alle
abgeschlossenen Reaktionen im Rahmen einer Spende/Apherese, welche unterjahrig von Ihrer Einrichtung an das
BASG Ubermittelt wurden in einer Tabelle aufgelistet. Vorgehensweise siehe Kapitel 4.3.

Exemplarische Darstellung:

Berichtsjahr 2020:

ot )
Algemeine. Verbrauch Ermet
Diten Blkompenenten Reaktionen Zuiazhentsl ‘Spende/Apherese
Zuriick Weiter Speichen Speichem und SchiieBien | Abbrechen
Bitte beachten Sie * Feld muss ausgefiit sein © Ausfilhilte @ Fenlerhinweis

Reakiionen im Rahmen einer Spende/Apherese

Gemeldete Reaklionen im Rahmen einer Spende/Apherese

O durcngefiint

Reaktionen im Rahmen der Spende/Apherese

en Sie dies bitte unter der Tabelle im Feld *Anmerkungen/Korrekturen’ bekannt

Hinweis  Inder Tabelle sefien
Soliten Angaben fehlerhaft sein, gebs
Status der Uberpriifung @ offen

BASG Ubermitteit haben. Bitte Uberpriifen Sie die Angaben und bestatigen die Durchfiinrung, in dem Sie den Status der Uberpriifung von “offen’ auf ‘durchgefinrt” andemn.

Gesamtzah der bestatigten schwerwiegenden unerwiinschien
Reaktionen

Nerverr oder Geféliverletzungen

Arterielle Punktion
Pathologische Reaktion
Vagovasale Reaktion mit Synkope

1

1

Anmerkungen/Korrekturen
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4.6 Tatigkeitsbericht der Blutspendeeinrichtungen/Plasmazentren bzw. des
Herstellbetriebes

Bitte geben Sie hier alle relevanten Daten zu den hergestellten/verteilten Produkten (Fremdblut und Eigenblut), zur
Gesamtzahl der Spenden und zu den Produktriickrufen Ihres Betriebes an. Im Block ,Inzidenz" und ,Pravalenz"
kénnen durch Klick auf , Infektionsmarker hinzufligen® zusatzliche Infektionsmarker angegeben werden.

Im Block ,,Belieferte Einrichtungen™ wahlen Sie bitte zumindest eine der nachfolgenden Einrichtungen aus:

e Krankenanstalten
e Krankenhausblutdepots
e Betriebe, die Arzneimittel herstellen, kontrollieren oder in Verkehr bringen

Beim Hinzufiigen von Einrichtungen kénnen die Einrichtung ohne Suche eintragen oder Siesuchen nach dem
Namen der Einrichtung und ibernehmen die hinterlegten Daten.

Belieferte Bnrichtungen
Belieferte Bnrichiungen gemaR Hamovigilanz-Verordnung §7a

*Belieferte Einrichtungen Krankenanstalten
[ Krankenhausblutdepots
[ Betriebe, die Arzneimittel herstellen, kontrollieren oder in Verkehr bringen

() Krankenanstalt hinzufiigen |

Name |strake |Hausnummer |PLZ |ort |staat 1 |
Keine anzuzeigenden Daten

Falls Sie zusatzliche Dokumente zu Inzidenz oder Pravalenz Ubermitteln mdchten, kdnnen Sie diese im Reiter
LUnterlagen™ hochladen.
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1

Gewebe: Einbringen der Meldung ,Jahresmeldung/Tatigkeitsbericht
(Gewebevigilanz)"

Nach Auswahl der Meldung ,Jahresmeldung/Tatigkeitsbericht (Gewebevigilanz)" und einem Klick auf "Meldung
erstellen”, wird die Seite zur Auswahl des Berichtsjahres und der Rollen der Organisation angezeigt. Im Block
»Rollen der Organisation™ muss mindestens eine Rolle ausgewahlt werden. Trifft fiir die meldende Einrichtung
beides zu, so ist beides zu selektieren. Je nach Auswahl werden im Folgenden bestimmte Reiter im Train
freigeschalten:

e Allgemeine Daten

e Schwerwiegende unerwiinschte Reaktionen
e Schwerwiegende Zwischenfalle

e Tatigkeitsbericht

e Unterlagen

e Kontrollseite

e Abschlussseite

Sollte Ihre Einrichtung als Gewebebank bzw. als Gewebebank sowie Entnahmeeinrichtung fungieren, wird der
Reiter , Tatigkeitsbericht" im Train angezeigt. Fir Organisationen, welche ausschlieBlich als Entnahmeeinrichtung
zertifiziert sind, wird der Reiter , Tatigkeitsbericht" nicht angezeigt.

Achtung! Die Angabe "Rollen der Organisation" kann im Anschluss der weiteren Bearbeitung nicht mehr geandert
werden!

Als Berichtsjahr steht Ihnen das Vorjahr (Berichtsjahr fiir welches Daten abgegeben werden miissen) sowie das
laufende Kalenderjahr zur Verfligung.

Es ist somit mdglich, unterjahrige Daten des laufenden Kalenderjahres bereits in das Formular einzutragen und zu
speichern. Bitte beachten Sie, dass das Formular des laufenden Kalenderjahres erst mit 1.1 des Folgejahres an das
BASG abgesendet werden kann.

Achtung! Die Angabe des Berichtsjahres kann im Anschluss der weiteren Bearbeitung nicht mehr gedndert werden!
Pro ausgewahltem Berichtsjahr kann es nur eine Meldung ,.Jahresmeldung/Tatigkeitsbericht" geben!

Jahresmeldung/Titigkeitsbericht (G bevigilanz)

Bitte beachten Sie * Feld muss sein @ illhi © Fehlerhinweis

Sehr geetwte Damen und Herren!

Bitte wahlen Sie im g Block das aus, fiir welches die Jahresmeldung abgesetzt werden soll. Bitte beachten Sie. dass Ihre aktyelle Jahresmeldung die Daten des vorangeganpenen Jahwes zy
Deinhalten hat

Aufierderm bestent die Moglichkeit, akiuelle Daten fiir den nt fiir das Berichtsjahr gen. Dieses kann erst frihestens mit 01.01. des folgenden Kalenderjahres (iber das eService
abgesendet werden

Solite fiir ein Berichisjahr bereits eine Jahresmeldung abgesendet bzw. bereits von Ihnen angelegt und in Ihren "Laufenden Meldungen® Zwischengespeichert worden sein, kann dieses Berichisjahs hier nicht mehe
ausgewdhit werden

Bitte selektieren Sie im Block "Rollen der Organisation” die fiir Sie relevanten Punikte.

Achiung, beide Angaben (Befichtsjahr und Rollen der Organisation) kisnnen im Anschiuss der weiteren Bearbeitung nicht mehr gedndert werden!

|

O 2020
O 2021

[CJeeweteentnahmeeinrichtung
[Cewesenank

Mit einem Klick auf "Weiter", wird die Seite zur Auswahl der Rollen geschlossen und der Reiter "Allgemeine Daten"
aus der Meldung ,Jahresmeldung/Tatigkeitsbericht (Gewebevigilanz)" angezeigt.

5.1 Allgemeine Daten

Nach Auswahl der Meldung ,Jahresmeldung/Tatigkeitsbericht (Gewebevigilanz) und Angabe des Berichtsjahres und
der Rollen werden Ihnen auf der ersten Seite am Reiter ,Allgemeinen Daten" die von Ihnen bei der Registrierung
angegebenen Daten zur meldepflichtigen Einrichtung im Block ,Meldepflichtige Einrichtung™ und dem Rechtstrager
im Block ,Rechtstrager" angezeigt.
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Fir jede beim BASG registrierte Organisation ist eine verantwortliche Person (entspricht der meldepflichtigen
Fachperson, welche (iber das eService ,Inspektionen und Uberwachung" gemeldet wird) bzw. der/die arztlicher
Leiter/Leiterin (wird seitens BASG angelegt) bereits hinterlegt. Bitte wahlen Sie im jeweiligen Block die gewlinschte
Person aus.

Im Block ,MelderIn® kénnen Sie Ihren Namen eintragen. Lassen Sie das Feld leer, wird es beim Wechsel auf die
Kontrollseite automatisch mit dem Namen Ihres Logins befiillt.

Im Block ,Weitere E-Mail-Adressen fiir Benachrichtigung" kdnnen Sie zusatzliche E-Mail-Adressen eingeben. Die
angegebenen E-Mail-Adressen werden in der weiteren Korrespondenz zur jeweiligen Meldung einbezogen.

Felder, welche mit einem Sternchen markiert sind, sind Pflichtfelder. Falls diese nicht ausgefiillt werden, erhalten
Sie eine Fehlermeldung.

5.2 Jahresmeldung Gewebe: Schwerwiegende unerwiinschter Reaktionen

Im Reiter ,Schwerwiegende unerwiinschte Reaktionen™ sehen Sie die Summe aller abgeschlossenen Reaktionen,

Mame Melderin

() E-Mail hinzufiigen

E-Mail I | I

welche unterjahrig von Ihrer Einrichtung an das BASG Ubermittelt wurden, in einer Tabelle aufgelistet. Bitte
tiberpriifen Sie die Angaben und bestétigen Sie die Durchfiihrung, indem Sie den ,Status der Uberpriifung" von
Loffen” auf ,,durchgefiihrt" andern. Das Datum der ,,Durchfiihrung™ wird neben dem Button , durchgefiihrt"
eingeblendet.

Exemplarische Darstellung:

Hinweis  Inder Summe der die andas i haben. Bitte die Angaben und Durchfiinrung, in dem der (berprifung von “offen’ auf ‘durchaefiinit” &nder.

Sollten Angaben fenlerhaft sein, geben Sie dies bitte nter der Tabelle im Feld “Anmerkungen/Korrekturen bekannt

Status der Uberprifng O offen
® durchgefinrt (04.10.2021)

Gesamtzahl der bestatigten
‘schwerwiegenden unenwinschten
Resktionen

Art der Gewebe/Zellen Art der gemeldeten schwerwiegenden unerwinschien Reaktionen

Stammzellen
PBSC
unverwanat Allergische Reaktion 1
Okular
Okular
allogen Prionen-assozierte Erkrankung 1

Anmerkungen/Korrekturen

Sollten Anderungen dieser automatischen Summierungen von Ihrer Seite nétig sein, dann geben Sie dies bitte
unterhalb der Tabelle im Feld ,Anmerkungen/Korrekturen" bekannt und senden Sie das Formular ab. Bei etwaigen
Riickfragen werden Sie per Mail dariber informiert und aufgefordert in Ihre ,Laufenden Meldungen" im eService
einzusteigen und die erneut freigeschaltete Meldung ,Jahresmeldung/Tatigkeitsbericht (Gewebevigilanz)" zu
bearbeiten (siehe Kapitel 11.1.1.1).
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53 Jahresmeldung Gewebe: Schwerwiegende Zwischenfille

Im Reiter ,Schwerwiegende Zwischenfalle™ sehen Sie die Summe aller abgeschlossenen Zwischenfalle, welche
unterjahrig von Ihrer Einrichtung an das BASG (bermittelt wurden, in einer Tabelle aufgelistet. Der Ablauf ist ident
zum vorhergehenden Kapitel 5.2.

Exemplarische Darstellung:

Schwerwiegende Zwischenfalle
Gemeldete 7wischenfalle

Hinweis In der nachfolgenden Tabelle sehen Sie die Summe der abgeschiossenen Einzelmeldungen, die Sie unterjahrig an das BASG Ubermittelt haben. Bitte Uberpriifen Sie die Angaben und bestatigen die
Durchfiihrung, in dem Sie den Status der Uberpriifung von "offen’ auf "durchgefiihrt” &nderm.

Sollten Angaben fehlerhaft sein, geben Sie dies bitte unter der Tabelle im Feld "Anmerkungen/Korrekturen® bekannt

Status der Uberprifung O offen
@® durchgefiinrt (30.09.2021)

Spezifikation

Anzahl Zwischenflle

Fehler bei Defekt bei Gewebe . o . Menschliches =
gesamt ndZellen Ausriistungsversagen Material Fehler im QM-System Versagen Sonstiges

Lagerung 1 1

Testung 1 1

Anmerkungen/Korrekiuren

54 Tatigkeitsbericht der Gewebebanken

Navigieren Sie zum ersten Mal auf den Reiter "Tatigkeitsbericht", wird Ihnen nur der Block "Art der Gewebe/Zellen,
mit der Ihr Betrieb arbeitet" angezeigt.

Hinweis: Bitte wahlen Sie alle Gewebe-/Zellarten aus, mit denen Ihr Betrieb Tatigkeiten, welche unter das Gewebesicherheitsgesetz fallen, ausfiihrt und bestatigen die Auswahl mit einem Klick auf ‘Gewebe/Zellen {ibernehmen’. Auf Basis Ihrer Auswahl werden weitere Blocke angezeigt.

larten &[]
- [] Reprodukiive Zellen und Gewebe

&[] Stammzellen
1> [ Kardiovaskulires Gewebe
& [ Okular
&[] Haut
& [ Membran
- [] Ausdifferenzierte Zelien
- [ Nebenschilddriise
o[ Fett
&[] Nabelschur
&[] Neuronal
[ Andere Gewebe-und Zellarten

GewebeZellen libernehmen

Bitte wahlen Sie hier alle Gewebe-/Zellarten aus, mit denen Ihr Betrieb Tatigkeiten, welche unter das
Gewebesicherheitsgesetz fallen ausfiihrt und bestdtigen Sie die Auswahl mit einem Klick auf "Gewebe/Zellen
Ubernehmen". Der Baum wird dann nur noch im Lesemodus angezeigt. Auf Basis Ihrer Auswahl werden weitere
Blocke zur Angabe der Tatigkeiten zu den ausgewahlten Zellen/Geweben angezeigt.

Falls Thnen im Zuge der Eingabe der Tatigkeitsdaten auffallt, dass Sie bei der urspriinglichen Auswahl im Baum auf
Zellen/Gewebe vergessen haben, dann klicken Sie bitte auf den Button "Gewebe/Zellen bearbeiten" - dadurch ist
der Baum wieder bearbeitbar und es kénnen Anderungen vorgenommen bzw. zusétzliche Zellen/Gewebe
ausgewahlt werden. Danach miissen die Anderungen wieder mit Klick auf den Button "Gewebe/Zellen
tibernehmen" bestatigt werden.

Bitte beachten Sie, dass_etwaige eingegebene Daten geldscht werden, sollten Sie die Auswahl von Zellen/Geweben
im Baum wieder entfernen.
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Exemplarische Darstellung:

At der GewebeyZellen, mit der lhr Betrieh arbestet
Hinweis Bitte wahien Sie alle Gewede-/Zellarten aus, mit denen Ihr Betrieb Tatigkesten, weiche unter das Gewebesicherheitsgesetz fallen, ausfilnrt und bestatigen die Auswahi mit einem Klick auf “Gewebe/Zellen ibernehmen’. Auf Basis Inver Auswahl werden weitere Blocke angezeigt
Gewebe-/Zellarten Musiuloskelettales Gewebe
Knochen: Knochen
autolog

Gewsbe/Zallen lberarbsiten

6 Unterlagen hochladen

Es ist mdglich im Zuge der Meldung ,Jahresmeldung/Tatigkeitsbericht™ Unterlagen hochzuladen.
Folgende Formate werden unterstiitzt:

e Textdateien (csv, doc, docm, docx, rtf, txt)

o Excel (xls, xlsx)

e Prasentationen (pps, ppsx, ppt, pptx)

o  PDF (pdf)

e Bilddateien (bmp, gif, jpeg, jpg, pic, png, tif)

e Sonstiges (csv, eml, html, mov, mp3, vsd, xml, zip)

7 Daten der Meldung ,Jahresmeldung/Tatigkeitsbericht™ zwischenspeichern

Im Zuge der Dateneingabe zu Ihrer Meldung ,Jahresmeldung/Tatigkeitsbericht" haben Sie die Mdglichkeit die
bereits von Ihnen eingetragenen Daten zu speichern und zu einem spateren Zeitpunkt weiter zu bearbeiten.

Berichtsjahr 2020: Jahresmeldung/Tétigkeitsbericht (Gewebevigilanz)

L 4
Allgemeine Daten

Zuriick Weiter Speichern Speichern und SchlieBen ‘ Abbrechen

Mit Klick auf den Button ,Speichern™ wird die Meldung , Jahresmeldung/Tatigkeitsbericht" gespeichert und ist dann
Uber die Startseite am Reiter "Laufende Meldungen" weiter zu bearbeiten. Die Seite von der aus der Button geklickt
wurde bleibt weiterhin gedffnet und Daten kdnnen eingetragen werden.

Mit Klick auf den Button "Speichern und SchlieBen", wird die Meldung ,Jahresmeldung/Tatigkeitsbericht®
gespeichert und auf die Informationsseite gewechselt. Auch hier kdnnen die gespeicherten Meldungen
“Jahresmeldungen/Tatigkeitsbericht" jederzeit liber die Startseite am Reiter "Laufende Meldungen"
weiterbearbeitet werden.

Startseite Laufende Meldungen Abgeschiossene Meldungen

Laufende Meldungen
£
Bestatigungs- |Kommunikationen "
formular(e) / |(Gesamt/Laufend Irgriuse;te I Meldungsnummer é:;?ﬁg:lﬂung Eingangsdatum | Meldungstyp
Jahresmeldung|/Geschlossen) .
ok 2020 Jahresmeldung/Tatigkeitsberic...

Das Stift-Icon in der Spalte ,Bestatigungsformular(e)/Jahresmeldungen® zeigt an, dass die Meldung bearbeitet
werden kann. Wurde die Meldung ,Jahresmeldung/Tatigkeitsbericht" nur zwischengespeichert und noch nicht
Ubermittelt, sind die Spalten ,Kommunikationen, neueste Nachricht von BASG, Meldungsnummer und
Eingangsdatum™ noch leer.
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8 Daten der Meldung ,Jahresmeldung/Tatigkeitsbericht™ l6schen

In den laufenden Meldungen im eService kénnen zwischengespeicherte Meldungen
Jahresmeldung/Tatigkeitsbericht", welche noch nie abgeschickt wurden, geldéscht werden. Hierzu klicken Sie bitte
auf das Papierkorb-Icon (dieses ist nur sichtbar, wenn die Meldung ,Jahresmeldung/Tatigkeitsbericht™ noch nicht
abgesendet wurde), wodurch alle eingegebenen Daten geldscht werden. Danach kann eine neue Meldung
Jahresmeldung/Tatigkeitsbericht" angelegt werden.

Laufende Meldungen

‘ 3 \ | Y
Bestétigungs- |Kommunikationen | (@ Information =
formular(e)/ |(Gesamt/Laufend

Jahresmeldung | /Geschlossen) lBﬂ Wollen Sie die Jahresmeldung wirklich I6schen?

' Alle eingegebenen Daten werden dadurch verworfen.

Abbrechen | Jahresmeldung lschen

9 Kontrollseite

Auf der Kontrollseite, die ausschlieBlich ,lesend" angezeigt wird, erhalten Sie eine Ubersicht {iber die von Ihnen
eingegebenen Daten. Falls Anderungen notwendig sind, kénnen Sie mit dem ,,Zuriick" Button auf die vorherigen
Seiten zurilick navigieren und die Daten bearbeiten.

Bevor Sie eine Meldung absenden, Uberpriifen Sie bitte immer die angezeigten Daten auf der Kontrollseite und
bestdtigen die Korrektheit und Vollstandigkeit dieser.

Beachten Sie bitte, dass keine datenschutzrechtlich bedenklichen Daten in der Meldung angegeben (siehe Kapitel
12) wurden und bestatigen Sie dies ebenfalls.

Mit einem Klick auf den Button ,Weiter" auf der Kontrollseite wird die Meldung abgesendet.

10 Abschlussseite

Auf der Abschlussseite erhalten Sie eine Bestdtigung, dass die Meldung erfolgreich abgesendet wurde. Sie, sowie

e die Arztliche LeiterIn/Verantwortliche Person
e und alle weiteren, von Ihnen angegebenen Personen

erhalten per E-Mail eine Formularbestatigung mit einem PDF-Dokument im Anhang, das alle eingegebenen Daten
als auch die Meldungsnummer enthalt.

Die Meldungsnummer dient zur Identifikation der jeweiligen Meldung und wird zur weiteren Bearbeitung (siehe
Kapitel 11.1) verwendet. Bei Schriftverkehr oder sonstiger Kommunikation halten Sie bitte immer die
Meldungsnummer bereit.

Zuriick Schlieken Abbrechen

Ihre Meldung wurde erfolgreich abgesendet. Sie erhalten in Kiirze eine Bestatigung per E-Mail.

Meldungsnummer: 11555923
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11 Ubersicht iiber eingebrachte Meldungen

11.1 Laufende Meldungen (Blut/Gewebe)

Unter dem Reiter ,Laufende Meldungen® finden Sie alle laufenden Meldungen also auch bereits begonnene und
zwischengespeicherte Meldung ,Jahresmeldungen/Tatigkeitsbericht™ ihres Betrieb.

11.1.1 Nachforderung zu einer Meldung ansehen und bearbeiten
Wenn eine Nachforderung zu einer eingebrachten Meldung ,Jahresmeldung/Tatigkeitsbericht" gestellt wird, werden

e der Einbringer der Meldung (Melder),
e die Arztliche LeiterIn/Verantwortliche Person
e und alle weiteren, von Ihnen angegebenen Personen

per E-Mail vom BASG dariiber informiert und aufgefordert in das eService einzusteigen und die Seite der laufenden
Meldungen zu 6ffnen.
Es gibt zwei unterschiedliche Arten der Nachforderung, die durch das BASG durchgefiihrt werden kénnen:

1. Nachforderung durch die erneute Freischaltung der Meldung ,Jahresmeldung/Tatigkeitsbericht" bzw. durch

Teilfreischaltung (einzelner Reiter der Meldung ,Jahresmeldung/Tatigkeitsbericht™)
2. Aufforderung zur Nachreichung

11.1.1.1 Nachforderung durch erneute Freischaltung bzw. Teilfreischaltung

Bei einer Nachforderung durch erneute Freischaltung der Meldung ,Jahresmeldung/Tatigkeitsbericht" bzw. durch
Freischaltung einzelner Reiter der Meldung ,Jahresmeldung/Tatigkeitsbericht™ wird ein Stift-Icon in der Spalte
~Bestatigungsformular(e)/Jahresmeldungen® bei der jeweiligen Meldung angezeigt.

Startseile  Laufende Meldungen Abgeschiossene Meldungen

Laufende Meldungen
Bearbeiten - Ansicht - ([ | [ Vollbild
b

Bestatigungs- | Kommunikationen
formular(e) / |(Gesamt/Laufend
Jahresmeldung |/Geschlossen)

AR 2021 Jahresmeldung,/ Tatigkeitsberic...
100061848 2020 06.10.2021 Jahresmeldung, Tatigkeitsberic...

neueste Nachricht von Jahresmeldung

BASG Meldungsnummer Berichtsjahr Eingangsdatum | Meldungstyp

Das Stift-Icon in der Spalte ,Bestatigungsformular(e)/Jahresmeldung zeigt an, dass die Meldung wieder bearbeitet
werden kann.

Bitte beachten Sie, dass immer nur die freigeschalteten Reiter bearbeitet werden kénnen.
11.1.1.2 Aufforderung zu einer Nachreichung

Bei einer Aufforderung zu einer Nachreichung zu der Meldung ,Jahresmeldung/Tatigkeitsbericht" wird in der Spalte
~Kommunikationen" ein Brief-Icon bei der jeweiligen Meldung angezeigt. Um die Nachforderung einzusehen,
klicken Sie bitte auf das Brief-Icon oder die Meldungsnummer.

)

Bestatigungs- [Kommunikationen .
formular(e) / |(Gesamt/Laufend neueste Nachricht von Jahresmeldung

Meldungsnummer Eingangsdatum |Meldungstyp

Jahresmeldung | /Geschlossen) i Bericntsjahr
Fa: 2021 Jahresmeldung/ Tatigkeitsberic...
7 L4 (1/1/0) 11.10.2021 11:49:45 100060227 2020 29.09.2021 Jahresmeldung,/ Tatigkeitsberic...
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Es wird die Seite zur Kommunikation der Meldung angezeigt. Im ersten Block sehen Sie die offenen
Nachforderungen seitens des BASG, im zweiten Block werden die bereits erledigten Kommunikationen zur Meldung
angezeigt. Mit einem Klick auf das jeweilige Dreieck in der Zeile der Nachforderung, kénnen Sie die Details zur

Nachforderung einsehen.
. [ ]
Leitfaden Kontakt

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundhei

Startseite  Laufende Meldungen

seitens BASG offene Kommunikationen zum Verfahren: 11559998:

Bearbeiten ~ Ansicht ~ & vollbild

\ o ETCEIEL Zu erledigen bis Status E|nnch‘tung
eingegangen

| Dokumenttyp

|K0mmemar |Ers"tel|t am |Erstel|e'r

Text zur |itte iibermitteln Sie die Befunde!
Nachforderung

o

seitens BASG erledigte Kommunikationen zum Verfahren: 11559998:

Ansicht ~ i Vollbild

# o Feil Zu erledigen bis Status Einrichtung
eingegangen

zuriick |

In der Spalte ,Status Einrichtung™ kénnen Sie sich selbst einen Bearbeitungsstatus setzen.

Um der Nachforderung nachzukommen selektieren Sie die Zeile der Nachforderung und klicken auf ,Bearbeiten™
und ,Nachreichung auf Aufforderung™.

seitens BASG offene Kommunikationen zum Verfahren: 11559998:
[EEBEES nsicht + | | 5 vollbild

Nachreichung auf Aufforderung

Status Einrichtung ‘ ‘

|Zu erledigen bis
Freiwillige Nachreichung

= | 2. TU 2020 v

seitens BASG erledigte Kommunikationen zum Verfahren: 11559998:

Ansicht &f: vollbild

am Portal
eingegangen

‘ # - Status Einrichtung ‘ ‘

Zu erledigen bis

In der Nachreichung kénnen Sie Dokumente hinzufiigen, sowie einen Text zur Nachreichung angeben. Fiir die
Ubermittlung der Nachreichung muss zumindest ein Dokument oder ein Text eingegeben werden.

Beim Hinzufiigen eines Dokumentes, wahlen Sie bitte zuerst einen der nachfolgenden Dokumenttypen aus:

e Befunde

e Look Back

e Zusatzliche Unterlagen

e Berechnungen zu Inzidenz/Pravalenz
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Danach laden Sie das gewiinschte Dokument hoch und klicken auf den Button ,,Dokument hinzufiigen®. Optional
kdnnen Sie je Dokument noch einen Kommentar angeben.

&  Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen ®
BASG Leitfaden Kontakt ‘

Startseite  Laufende Meldungen

@ O O 2
Nachreichung

* Feld muss ausgefiillt sein & Ausfillhilfe @ Fehlerhinweis
Nachreichung: Dokument hinzufiigen

zu Verfahren 11559998
Dokumenttyp v

Datei &

Durchsuchen... | Keine Dateien ausgewahlt.

Kommentar

Dokument hinzufiigen

Bitte liberpriifen Sie vor der Ubermittlung Ihre Auswahl in der untenstehenden Liste:

Dokumentliste Dokumenttyp | Datei |K0mm entar | |
Keine Daten vorhanden

Text zur Nachreichung

Zuriick zur Ubersicht | Weiter|

Mit einem Klick auf ,Weiter" wird Thnen die Kontrollseite mit den eingegebenen Daten angezeigt.

Beachten Sie bitte, dass in den Dokumenten alle datenschutzrechtlich bedenklichen Daten (siehe Kapitel 0)
geschwarzt wurden. Dokumente, die datenschutzrechtlich bedenkliche Daten enthalten, werden ausnahmslos
geldscht!

Mit einem Klick auf den Button ,Absenden™ wird die Nachreichung libermittelt und die Abschlussseite mit der
Bestatigung der Ubermittlung angezeigt. Sie, sowie

o die Arztliche LeiterIn/Verantwortliche Person
e und alle weiteren, von IThnen angegebenen Personen

erhalten per E-Mail eine Formularbestatigung mit einem PDF-Dokument Formularbestatigung im Anhang, das alle
eingegebenen Daten enthalt.

Mit einem Klick auf den Button ,Zuriick zur Ubersicht" gelangen Sie wieder auf die Seite der Kommunikation zur
Meldung. Die beantwortete Nachforderung wird nun im Block ,Erledigte Kommunikationen®™ angezeigt.

11.1.2 Zuriickziehen erneut freigeschalteter Meldung ,Jahresmeldung/Tatigkeitsbericht™ seitens
des BASG

Falls seitens des BASG die Meldung ,Jahresmeldung/Tétigkeitsbericht™ bzw. Teile davon erneut fiir die Bearbeitung
freigeschalten wurden und die Freischaltung nicht mehr nétig ist (aufgrund zwischenzeitlicher Erkenntnisse),
erhalten Sie diese Information per E-Mail. Die Bearbeitung der Meldung ,Jahresmeldung/Tatigkeitsbericht" wird
dadurch wieder gesperrt und das Bearbeiten-Icon wird nicht mehr in der Spalte
~Bestatigungsformular(e)/Jahresmeldungen® angezeigt.

Leitfaden eService Hdmovigilanz/Gewebevigilanz-Jahresmeldung bzw. Tatigkeitsbericht
L_INS_VIE_BTVI_1273_01 Gliltig ab: 10.11.2021 24/26



11.2 Abgeschlossene Meldungen

Wenn Ihre Meldung ,Jahresmeldung/Tatigkeitsbericht™ seitens BASG abgeschlossen wird, werden Sie, sowie

e die Arztliche LeiterIn/Verantwortliche Person
e und alle weiteren, von Ihnen angegebenen Personen

per E-Mail (iber den Abschluss informiert. Sie erhalten eine Formularbestatigung mit einem PDF-Dokument als
Anhang uber die finalen Daten mit denen die Meldung , Jahresmeldung/Tatigkeitsbericht" abgeschlossen wurde.

Ab diesem Zeitpunkt wird die Meldung nicht mehr im eService unter dem Reiter ,Laufende Meldungen®™ sondern
unter dem Reiter ,Abgeschlossene Meldungen" angezeigt.

Im Reiter ,Abgeschlossene Meldungen™ werden alle eingebrachten Meldungen Ihrer Organisation angezeigt, die
bereits abgeschlossen wurden. Wenn Sie bei einer Meldungsnummer auf der linken Seite auf das Dreieck klicken,
werden alle von Ihnen, wahrend der laufenden Meldung ibermittelten Dokumente (Formulare, Befunde,
Unterlagen usw.), sowie alle von Ihnen erhaltenen Formularbestatigungen aufgelistet.

p—
Startseite  Laufende Meldungen | Abgeschiossene Meldungen Zuriick zu eServices
—

Abgeschiossene Meldungen
Boarbeiten - Ansicht - | [E8| ) vollbad
B

Arztliche/r Letter/in / ENSecane)

o " Alle
gsnummer € g Rechtstrager u ¥ Verantwortliche Person ook ko (Bz,a::;';g::?;:] Dokumente
s 11553823 03.09.2020 idung | & FRUAG (Q1-Sys 480444, 680242 KBO Gesund & Fit AG (Q1-Syw Sachiundig Sabrina Virale Kontamination / Infekth | &2}
Dokumentname Dokumenttyp
Dokument (Belspiel) signed pat Sonstige Unterlogen
# Dokument (Beispiel) docx Befunde
# Dokument (Belsplel)docx Befunde
# Dokument (Beispiol)xisx Sonstige Unteriogen
- Dokument (Beispiel).signed pdt Look Bock

L >

12 Datenschutz

Bei der Ubermittlung von personenbezogenen Daten besonderer Kategorien ist aus datenschutzrechtlichen
Griinden darauf zu achten, dass diese geschwarzt sind oder anderwartig unkenntlich gemacht wurden.

Weiters ist darauf zu achten, dass ein geeignetes Programm zum Schwarzen verwendet wird. Markierungen in
Word sind nicht ausreichend, da diese beim Empféanger riickgéangig gemacht werden kénnen.

Hintergrund

Mit Inkrafttreten der Datenschutzgrundverordnung (DSGVO) und des Datenschutzgesetzes (DSG) 2018 wurde der
Schutz von personenbezogenen Daten stark ausgebaut. Bei der Eingabe von Informationen bzw. beim Hochladen
von Dokumenten in die eServices des BASG werden alle darin enthaltenden Informationen gespeichert, was jedoch
flir personenbezogene Daten besonderer Kategorien, welche in einem Verfahren nicht explizit benétigt werden, aus
datenschutzrechtlichen Griinden nicht zuldssig ist.

Daher werden Sie gebeten, die Eingabe dieser Daten zu vermeiden bzw. vorab unkenntlich zu machen.

Folgende Informationen sind grundsatzlich nicht einzugeben bzw. zu entfernen, um die Identifikation von Personen
unmdgliche zu machen:

e Name (Vor- und Zuname inkl. Titel, auch keine Initialen)
e Adresse (StraBe, Postleitzahl, Ort)

e Exaktes Geburtsdatum

e Sozialversicherungsnummer

e Kontaktdaten wie Telefonnummer, E-Mail-Adressen, ...

e Staatsbirgerschaft oder Angaben zur Nationalitat
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Folgende Angaben dirfen bleiben:

e Geschlecht
e Geburtsjahr bzw. Altersangabe
e Blutgruppe

Bei Befunden finden sich oftmals das Abnahme- und Erfassungsdatum inklusive der Uhrzeit. Die Uhrzeit ist
ebenfalls zu schwarzen, da diese zu einer Identifizierung der Person beitragen kénnte.

13 Weiterfiihrende Informationen, Links

Leitfaden und FAQs

Leitfaden zur Benutzeradministration

14 Hilfestellung

Bei Fragen zur Registrierung und Beantragung der Berechtigungen senden Sie ein Mail an:
basg-eservices@basg.gv.at
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https://www.basg.gv.at/fuer-unternehmen/online-service/leitfaeden-und-faq
../../QM_MEA_Gueltig/GFEV/L_M/L_M58_Leitfaden_zur_externen_Benutzeradministration.pdf

