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1 Allgemeines

Fir die Vollziehung der Bestimmungen der Verordnung des Bundesministers flir Gesundheit (iber Betriebe, die
Arzneimittel oder Wirkstoffe herstellen, kontrollieren oder in Verkehr bringen und lber die Vermittlung von
Arzneimitteln (Arzneimittelbetriebsordnung 2009 — AMBO 2009), ist zustandig:

Fir die Vollziehung der Bestimmungen des Gesundheitsministeriums Uber Betriebe gemaB § 29 Abs. 1
Tierarzneimittelgesetz (TAMG) ist zustdndig:

Fir die Vollziehung der Bestimmungen des Gesundheitsministeriums fiir Gesundheit iber Betriebe gemai § 62
Abs.1 AMG und von diesen mit Pharmakovigilanzaufgaben Beauftragte (§ 75 f AMG) ist zustandig:

Fir die Vollziehung der Bestimmungen des Gesundheitsministeriums fiir Gesundheit iber Betriebe gemai § 29
Abs. 1 TAMG und von diesen mit Pharmakovigilanzaufgaben Betrauten ist zustandig:

Fiir die Vollziehungen der Bestimmungen des Bundesministeriums fiir Gesundheit tiber Blutspendeeinrichtungen
und Betriebe, die ausschlieBlich zur Transfusion bestimmtes Blut oder Blutbestandteile verarbeiten, lagern oder
verteilen (Blutsicherheitsgesetz und dessen Verordnungen) ist zusténdig:

Fir die Vollziehung der Bestimmungen des Bundesministeriums  flir  Gesundheit (ber
Gewebeentnahmeeinrichtungen und Gewebebanken (Gewebesicherheitsgesetz und dessen Verordnungen) ist
zustandig:

Fiir die Uberwachung der Suchtmittelgebarung der gemaB § 6 Abs. 1 Z 1 und 2 des Suchtmittelgesetzes, BGBI. I
Nr. 112/1997 zum Besitz, Erwerb, zur Erzeugung, Verarbeitung, Umwandlung von oder zum Verkehr mit
Suchtmitteln Berechtigten, ist gemaB § 6a Abs. 1 Z 7 Gesundheits- und Ernahrungssicherheitsgesetz, BGBI. I Nr.
63/2002 zustandig:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG)
Traisengasse 5, 1200 Wien

Fir die operative Abwicklung ist zustandig:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG)
Institut Uberwachung
Traisengasse 5, 1200 Wien

Ansprechpersonen fiir Antrége: Institut Uberwachung / Institute Surveillance
Tel.: +43 (0) 505 55-36435

Fax: +43 (0) 505 55-36409

mailto://inspektionen@basg.gv.at

2 Registrierung fiir das eService ,Inspektionen und Uberwachung"

Neuregistrierungen zum Erhalt von Zugangsdaten kdnnen unter folgender Adresse

http://www.basg.gv.at/eservices/benutzerregistrierung-fuer-eservices/

beantragt werden.
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https://www.ris.bka.gv.at/Dokumente/BgblPdf/1997_112_1/1997_112_1.pdf
https://www.ris.bka.gv.at/Dokumente/BgblPdf/1997_112_1/1997_112_1.pdf
https://www.ris.bka.gv.at/Dokumente/BgblPdf/2002_63_1/2002_63_1.pdf
https://www.ris.bka.gv.at/Dokumente/BgblPdf/2002_63_1/2002_63_1.pdf
mailto:medicineshortage@basg.gv.at
http://www.basg.gv.at/eservices/benutzerregistrierung-fuer-eservices/

Zugangsdaten werden der Antragstellerin / dem Antragsteller nach erfolgter Registrierung zugesendet.

Nach Erhalt dieser Zugangsdaten kénnen Antrége im eService ,Inspektionen und Uberwachung" vorgenommen
werden.

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

Hinweis: Betriebsstandorte sollten als User fiir das eService gemeldet werden, damit diese hinkiinftig Zugriff auf
die Anwendung ,Inspektionen und Uberwachung" haben und auch Benachrichtigungen (z.B. zu periodischen
Betriebsiiberpriifungen) erhalten.

Uberblick der Anwendungsfille im Bereich Inspektionen und Uberwachung:

Meldung einer
Idepflichti Fach
s L e BT e el - Durchfiihrung einer

AMG, BSG, GSG = “
¢ Inspektion (Drittland)
Erteilung einer

AMG, BSG
Betriebsbewilligung
AMG / BSG, GSG

-

' Sonstige Inspektionen \
Inspektion einer .
Designqualifizierung ;,Ah ,

Kommunikation
AMG / BSG, GSG m Re-Inspektion (Drittland)

AMG, BSG Verlangerung Probebetrieb
e (auf Antrag)
ot
pp Duale Zustellung
el

e

(Teil-)Entzug,

Aufhebung der ]
Betriebsbewilligung Benutzerverwaltung | Periodische Betriebs-

AMG / BSG, GSG Lf‘ iiberpriifung
AMG/BSG, GSG

Abmeldung einer \

meldepflichtigen Fachperson ”
AMG, BSG, GSG Anderung einer
Betriebsbewilligung

AMG / BSG, GSG
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https://www.basg.gv.at/eservices/leitfaeden/

3 Login

https://www.basg.gv.at/eservices/

Geben Sie Ihren Benutzernamen und Ihr Passwort ein und bestdtigen Sie mittels ,Anmelden®.

AGES eServices
Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen
AGES Medizinmarktaufsicht

ANMELDUNG
Benutzername [ INSbasgg2-pharos.test@ages.at ]
Passwort (................-\ ]

Passwort vergessen?

Anmelden

4 Antrag stellen

4.1 Auswahl des Meniipunktes , Inspektionen und Uberwachung"

Nach erfolgter Anmeldung im eService Portal (siehe unter Registrierung fiir das eService ,Inspektionen und
Uberwachung") den Bereich ,Inspektionen und Uberwachung" auswahlen.

4.2 Antrag stellen und Dateneingabe

Auf der Startseite das Verfahren auswahlen, zu dem ein Antrag gestellt werden soll.

e L =Te
fir im Gesur
AGES Medizinmarktaufsicht

i

% Favoriten verwalten Applikation Beschreibung
@, Passwort dndern m Benutzeradministration Vs s aton
3 Aktualisieren .
@ Berechtigung beantragen User access management
='= Inspektionen und Uberwachung Inspections and surveillance
3=
E Meldungen It. Veterindr-Antibiotika-Mengenstréme VO Reporting antibiotics consumption in veterinary medicines
p Zulassung und Lifecycle ASP Authorisation and lifecycle MP

PVP - Standardportal - (c) BM.I & LFRZ - Stammportal - 2.0.4 (Build 353)

4.2.1 Verfahren auswahlen

Im Feld , Antrag stellen®™ das gewiinschte Verfahren auswahlen.
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https://www.basg.gv.at/eservices/

Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen
AGES Medizinmarktaufsicht
eServices> Startseite eService Inspektionen

Information
Herzlich Willkkommen beim eService Inspektionen!
Fachliche Informationen zum Ablauf der Inspektionen entnehmen Sie bitte unseren Pre-Inspection-Packages:

Pre-Inspection-Package AMG (GMP/GDP)
Pre-Inspection-Package GSG

Hinweise zur Nutzung dieses eService finden Sie unter Support.

* Verfahren [“]
Hinweis Bitte beachten Sie die Liste der beizubringenden Unterlagen fur
AMG, BSG bzw. GSG.

Antrag stellen |

*\erfahren | v|

Hnweis I
. AMG / BSG / TAMG Anderung einer Betriebsbewilligung

AMG / BSG / TAMG Erteilung einer Betriebsbewilligung
AMG / BSG / TAMG Inspektion einer Designqualifizierung
. AMG Abmeldung Arzneimittelvermittler
AMG Abmeldung einer meldepflichtigen Fachperson P
AMG Amisbestatigung
AMG Anderung Arzneimittelvermittler
AMG Bestatigung sachkundige Person
AMG Meldung Arzneimittelvermittler
AMG Meldung einer meldepflichtigen Fachperson
AMG Verlangerung Probebetrieb (auf Antrag)
BASG intern: Berechtigung zuteilen
BSG Abmeldung einer meldepflichtigen Fachperson
BSG Meldung einer meldepflichtigen Fachperson
Durchfiihrung einer Inspektion (Drittland)
GSG / TAMG Anderung einer Betriebsbewilligung / Zertifikat
GSG / TAMG Erteilung einer Betriebsbewilligung / Zertifizierung

O P TARAT brmmaladinm Aainar Masiamanalifiziaroma

Hilfestellungen, welche Dokumente fiir die Einreichung der jeweiligen Antrége beizubringen sind, finden Sie im
Feld ,,Antrag stellen™ unter ,Hinweis".

Exemplarisch wird der Vorgang ,Antrag auf Erteilung einer Betriebsbewilligung AMG/BSG/TAMG" dargestellt. Die
anderen Antragstellungen erfolgen analog. Unter Punkt 4.2.7. werden weitere Beispiele gezeigt.

Die Antrage sind fiir jeden Betriebsstandort separat einzubringen.
Bei der Auswahl der Berechtigungen kdnnen eine oder mehrere Berechtigungen ausgewahlt werden.
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Die gewiinschten Berechtigungen mittels Pfeil auswahlen.
Die Auswahl ist im Reiter rechts dargestellt, anschlieBend den Button ,Weiter" klicken.

Hinweis: Die Berechtigungen sind mit entsprechender Sorgfalt abzubilden. Bei fehlenden / nicht korrekten
Angaben ist ein Neuantrag zu stellen. Bei Unklarheiten kann das Institut Uberwachung kontaktiert werden.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheit
@ B:l;Gesa r Sicherheit im Gesu swesen | Endlich Lextfaden Kontakt i P—

25.03.2020 | 15:35 Uhr | INSq2-pharos.test@ages.at (MEAQ2-Inspektionen)

AMG / BSG Erteilung einer Betriebsbewilligung

[ C O ( O O O O
Auswahl Eingabe Beizubringende Kontrollseite Abschlussseite
Standortund  Allgemeine Unterlagen

Berechtigungen Daten

Bitte beachten Sie * Feld muss ausgefiillt sein & Ausfilllhilfe @ Fehlerhinweis

Zuriick Weiter Abbrechen
® O O O
Auswahl Eingabe
Standort und Allgemeine
Berechtigungen Daten
Bitte beachten Sie * Feld muss ausgefillt sein & Ausfiillhilfe 0 Fehlerhinweis
Zuriick Weiter | Abbrechen |

@ Anbringer ist Standort
(O Abweichenden Standort eingeben

* Firmenname Bundesamt Fir Sicherheit Im G
* Stralle Traisengasse * Hausnummer 3
*PLZ 1200 *0rt Wien
* Staat |051erreich V|

Bluteinrichtung veterinar
Blutspendeeinrichtung / Blutbank
Blutspendeeinrichtung / Plasmazentrum

Hersteller Arzneimittel <

Hersteller klinischer Priifpraparate »

Hersteller Wirkstoffe

Inverkehrbringer Arzneimittel .

Inverkehrbringer Wirkstoffe $
K<

Zuriick I Weiter |I Abbrechen

Hinweis: Die (Teil-)Aufhebung einer Betriebsbewilligung ist per E-Mail an inspektionen@basg.gv.at zu
beantragen.

4.2,2 Allgemeine Dateneingabe

Das Fenster zur allgemeinen Dateneingabe 6ffnet sich, die allgemeinen Daten sind bei Bedarf zu ergénzen (z. B.
kdnnen zusatzliche E-Mail-Adressen fiir Benachrichtigungen angegeben werden), kontrollieren und bestatigen.
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o= -

25.03.2020 | 15:39 Uhr | INSQ2:
AMG / BSG Erteilung einer Betriebsbewilligung

O O O , ——0

Auswahl Eingabe Hersteller Inverkehrbringer izubri

Standortund  Allgemeine Arzneimittel Arzneimittel Unterlagen

Berechtigungen  Daten
Bitte beachten Sie * Feld muss ausgefilllt sein & Ausfullhilfe 0 Fehlerhinweis

Zuriick | Weiter | Abbrechen |
Firmenname MEAQZ-Inspektionen :
Stralte | Traisengasse [ Hausnummer |128
PLZ 1200 Ort Wien
Staat | Osterreich

* Anrede | Herr sl Titel

Vorname | Max
Machname
*Telefon @ |

E-Mail [INSq2 pharos test@ages.at |

Weitere E-Mail Adressen fiir Benachrichtigung

() E-Mail hinzufiigen |

E-Mail ||

Bewilligungsinhaber
@ Anbringer ist Bewilligungsinhaber

o Abweichenden Bewilligungsinhaber eingeben
o Bewilligungsinhaber und Standort ident

* Firmenname MI%AQ2—Inspekl|onen
* Gtralle : * Hausnummer
*pLZ [1200 | *Ort

* Staat [ Bsterreich

@ Anbringer ist Rechnungsempfanger

() Hinterlegten Rechnungsempfanger verwenden

o Abweichenden Rechnungsempfanger

eingeben
*Firmenname ' MEAQ2-Inspektionen
*Strale *Hausnummer [125.
*PLZ [1200 | *0rt [wien
* Staat | Osterreich

Benutzerhandbuch eService Inspektionen und Uberwachung

Dokument-Nr.:
L_INS_VIE_00QM_I253_04 Gliltig ab: 21.10.2024 7/33



Auftragsnummer (PO-Nr.) |

Zuriick | Weiter | Abbrechen |

(c) Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen | BASG

4.2,.3 Dateneingabe Tatigkeiten

Die durchgefiihrten und zu bewilligenden Tatigkeiten anfiihren und auf Button ,Weiter" klicken.

e | Deutsch English Leitfaden Kontakt 4 Profi

25.08.2020 | 1815 Uhr |

AMG / BSG Erteilung einer Betriebsbewilligung

O—— O0—8—0—0—0——0

Auswah! Eingabe Hersteller Kontrollseite
Standortund  Allgemeine Arzneimittel Arzneimittel Unterlagen
S,
dmesasgitcon O winie @ Flainwes

zurick | Weiter Abbrechen |

Firmenname | MEAQZ-Inspektionen

Stralle Hausnummer 125
PLZ i ort |
Staat | Gsterreich

Tatigkeiten an dem genannten Standort
" D Humanarzneimittel

D Veterindrarzneimittel

1.1 Sterile Produkie

1.1 sterile Produkte
-

. D 1.1.1 Aseptisch hergestellt (Liste der Darreichungsformen)
D 1.1.1.1 Grolvolumige flissige Darreichungsformen
D 1.1.1.2 Lyophilisate
I:I 1.1.1.3 Halbfeste Zubereitung
D 1.1.1.4 Kleinvolumige fliissige Darreichungsformen

D 1.1.1.5 Feste Formen und Implantate

I:‘ 1.1.1.6 Andere aseptisch hergestellte Produkte [ ripp———

2.3 Andere Einfubriatigkeiten

= D 2.3 Andere Einfuhrtatigkeiten
D 2.3.1 Ort des tatséchlichen Imports
D 2.3.2 Import von Zwischenprodukt

[[] 23:3 Andere [bitte prazisieren |

zZuriick | I Weiter | Abbrechen
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4.2.4 Beizubringende Dokumente hochladen

Die beizubringenden Dokumente werden hochgeladen. Folgende Formate werden unterstiitzt:

Word (txt, pdf, doc, docx, docm)
sExcel (xls, xIsx)

ePowerpoint( ppt, pptx)
*Sonstiges (jpg, xml)

* Dokurmnentiyp -

*Datel & |Antrag auf Fristenstreckung
Antragsunteriagen
Beschwerde

71 Machreichung
. Stellungnahme
Dokumentliste | Unterlagen zur Inspektionsvorbereitung (Machreichung zur Inspekiionsankindigung)
Zuriickziehung
atzliche Unterlagen
Furlick Weiter Tll5 Abbrechen

4.2.5 Kontrollseite

Auf der Kontrollseite erhalten Sie eine Ubersicht der von Ihnen angegebenen Informationen. Bitte die Angaben
nochmals Uberpriifen, bestdtigen und absenden. Damit bestdtigen Sie, dass die Daten vollstandig und korrekt
sind und dass Sie die Vergebiihrung gema8 der Verordnung des Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Uber den Gebiihrentarif gemaB GESG zur Kenntnis genommen haben.

4.2.6 Abschlussseite

Auf der Abschlussseite erhalten Sie eine Bestatigung, dass der Antrag erfolgreich abgesendet wurde. Sie erhalten
zusatzlich eine schriftliche Bestdtigung an die E-Mail-Adresse, mit der Sie eingeloggt sind bzw. die unter
allgemeine Daten . Bitte bewahren Sie die Verfahrensnummer gut auf, da Sie mit dieser Nummer das Verfahren
weiter bearbeiten bzw. den Verfahrensstand einsehen kdnnen. Bei Schriftverkehr oder sonstiger Kommunikation
halten Sie bitte immer die Verfahrensnummer bereit.

Ihr Antrag wurde erfolgreich abgesendet. Sie erhalten in Klrze eine Bestatigung per E-Mail.

Verfahrensnummer: 12902778

Zuriick Schliefen Abbrechen
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http://www.basg.gv.at/ueber-uns/tarife

4.2,7 Beispiele

4.2,7.1 Erstantrag ,Standort neu" fiir Hersteller Arzneimittel/Priifpraparate, Blutspende- und
Gewebeeinrichtungen

Im eService einloggen und im Feld , Antrag stellen®™ das gewlinschte Verfahren auswahlen (z.B. AMG/BSG/TAMG
Erteilung einer Betriebsbewilligung, GSG Erteilung einer Betriebsbewilligung/Zertifizierung).

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
BASG

Startseite Laufende Verfahren Abgeschlossene Verfahren

Herzlich Willkommen beim eSenice Inspektionen und Uberwachung!
Fachliche Informationen zum Ablauf der Inspektionen entnehmen Sie bitte unseren Pre-Inspection-Packages:

Pre-Inspection-Package AMG (GMP/GDP)

Pre-Inspection-Package BSG

Pre-Inspection-Package GSG

Hinweise zur Nutzung dieses eSemvice finden Sie unter Leitfaden.

Antrag stellen

*Nerfahren AMG / BSG / TAMG Erteilung einer Betriebsbewilligung

Hinweis Bitte beachten Sie die Liste der beizubringenden Unterlagen fiir
AMG, BSG bzw. GSG.

Antrag stellen

Wenn der Standort vom Rechtstrager abweicht, ist dieser unter ,abweichenden Standort eingeben™ anzufiihren.
Die gewlinschten Berechtigungen sind mit dem Pfeil in das rechte Kastchen zu geben.
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() Anbringer ist Standort
(® Abweichenden Standort eingeben

*Firmenname
* Stralle *Hausnummer
Gebaudekirzel
Stockwerk
Raum
*PLZ *Ort

* Staat v

Berechtigungen

Bluteinrichtung veterinar
Blutspendeeinrichtung / Blutbank
Blutspendeeinrichtung / Plasmazentrum
Hersteller Arzneimittel

Hersteller klinischer Prifpraparate
Hersteller Wirkstoffe

Inverkehrbringer Arzneimittel
Inverkehrbringer Wirkstoffe

|8 |«

@

Zuriick Weiter | Abbrechen |

Nach der allgemeinen Dateneingabe erfolgt die spezifische Dateneingabe fiir die einzelnen Berechtigungen:

AMG / BSG /| TAMG Erteilung einer Betriebsbewilligung

O L
Auswahl Eingabe
Standortund  Allgemeine
Berechtigungen Daten

Bitte beachten Sie * Feld muss ausgefillt sein 8 Ausfllhilfe @ Fehlerhinweis

Zuriick | Weiter Abbrechen
Anbringer
Firmenname Q1-Testfirma
Strale Passetistrasse Hausnummer b5
PLZ 1200 Ot Wien
Staat Osterreich v

Die entsprechenden Tatigkeiten abbilden und Weiter mit dem Antrag wie unter den Punkten 4.2.3 — 4.2.6.
beschrieben.
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Tatigkeiten an dem genannten Standort

Arzneimitteltyp

*
D Humanarzneimittel
I:' Veterindrarzneimittel

1.1 Sterile Produkte

1.1 Sterile Produkt
VD erile Produkte

. D 1.1.1 Aseptisch hergestellt (Liste der Darreichungsformen)
D 1.1.1.1 Grofvolumige fliissige Darreichungsformen
D 1.1.1.2 Lyophilisate
D 1.1.1.3 Halbfeste Zubereitung

D 1.1.1.4 Kleinvolumige flissige Darreichungsformen

D 1.1.1.5 Feste Formen und Implantate

4.2.7.2 Anderung eines bestehenden Standortes fiir Hersteller Arzneimittel/Priifpriparate,
Blutspende- und Gewebeeinrichtungen

Antrag stellen fiir Verfahren z.B. AMG / BSG / TAMG Anderung einer Betriebsbewilligung, GSG Anderung einer
Betriebsbewilligung/Zertifizierung.

Wenn mehrere Standorte vorhanden sind, den gewiinschten Standort fiir die Anderung/en auswéhlen.

AMG / BSG / TAMG Anderung einer Betriebsbewilligung

@ O O—
Auswahl Standort Eingabe Bluteinrichtur
und Allgemeine veterindr
Berechtigungen Draten
Bitte beachten Sie * Feld muss ausgefillt sein & Ausfillhilfe @ Fehlerhinweis

Zuriick Weiter | Abbrechen |

Standortauswahl und zu @ndernde Berechtigungen

*Standort & | 480321 Q1-Testfirma, Passetistrasse 55, 1200 Wien, Osterreich (11415853)

Berechtigungen Hersteller klinischer Priifpraparate
Bluteinrichtung veterinar
Blutspendeeinrichtung / Plasmazentrum
Blutspendeeinrichtung / Blutbank
Hersteller Arzneimittel

Optional: Standort-Ubersiedelung

Bitte beachten Sie, dass eine ."'-‘inderung des Betriebsstandortes imme

Standort-Ubersiedelung vollstandig &) O
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Optional: Zusatzlich zu beantragende Berechtigungen

Bluteinrichtung veterinar
Blutspendeeinrichtung / Blutbank
Blutspendeeinrichtung / Plasmazentrum &
Hersteller klinischer Priifpraparate
Inverkehrbringer Arzneimittel ﬁ
Inverkehrbringer Wirkstoffe
g
0

Unter dem Knotenpunkt ,Eingabe Allgemeine Daten" ist eine Kurzbeschreibung der geplanten Anderungen
erforderlich.

4.2.7.3 Antrag Wirkstoffhersteller

Im eService einloggen und im Feld ,Antrag stellen® das gewiinschte Verfahren auswahlen (AMG/BSG/TAMG
Erteilung einer Betriebsbewilligung oder AMG/BSG/TAMG Anderung einer Betriebsbewilligung). Unter
Berechtigungen ,Hersteller Wirkstoffe™ auswahlen und Weiter. Nach erfolgter Eingabe der allgemeinen Daten
~Weiter".

ACHTUNG: Bei Wirkstoffen, die nicht im Substanzkatalog erfasst sind, ist vor der Antragstellung eine E-Mail an
inspektionen@basg.gv.at zu senden.

Im 1. Schritt ist die Wirkstoffgruppe hinzuzufligen. Es kénnen mehrere Wirkstoffgruppen angelegt werden.
Im 2. Schritt erfolgt der Eintrag des Wirkstoffes / der Wirkstoffe zu der angelegten Gruppe.

AMG / BSG / TAMG Anderung einer Betriebsbewilligung

« O : o C 5 : ®
Eingabe Hersteller
Allgemeine Wirkstoffe
Daten
Bitte beachten Sie * Feld muss ausgefiillt sein @ Ausfilllhilfe @ Fehlerhinweis
Zuriick | Weiter | Abbrechen ‘
Standort
Firmenname TestfirmaBC
Stralte Testsrasse Hausnummer 123
PLZ 1200 Ort Wien
Staat Osterreich ©

Tatigkeiten an dem genannten Standort

Bitte geben Sie die Tatigkeiten zu den Wirkstoffen gruppiert nach Wirkstoffen mit gleichen Tatigkeiten ein.

1. Schritt: Legen Sie eine Wirkstoffgruppe an.

) Wirkstoffgruppe hinzufugen ‘ I

ame

el G Guiaulilesiallauilas Gruppe hinzu.

I @ Meuen Wirkstoff hinzufiigen

Wirleatnff I WMertraulich |
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Im 3. Schritt erfolgt die detaillierte Angabe der Tatigkeiten fiir den einzelnen Wirkstoff.

AMG / BSG / TAMG Anderung einer Betriebsbewilligung

« O § . . § § L oH
Eingabe Hersteller
Allgemeine Wirkstoffe
Daten

3. Schritt: Wahlen Sie die Tatigkeiten zu diesen Wirkstoffen aus.

7 Wirkstoff
W A) Herstellung von chemisch synthetisierten Wirkstoffen
1) Herstellung von Zwischenprodukten fiir Wirkstoffe
[ 2)Herstellung des Wirkstoffes in nicht aufbereiteter Form
7] 3) Salzbildung /Aufreinigungsschritte
[ 4) Andere
7 [ B) Gewinnung von Wirkstoffan aus natiirlichen Quellen
[J 1) Gewinnung von Stoffen aus pflanzlichem Ausgangsmaterial
[ 2) Gewinnung von Stoffen aus tierischem Ausgangsmaterial
[7) 3) Gewinnung von Stoffen aus menschlichem Ausgangsmaterial
[ 4) Gewinnung von Stoffen aus mineralischem Ausgangsmaterial
7 [ ) Modifizierung der gewonnenen Stoffe
[J Ursprung: menschlich
[7] Ursprung: tierisch
[7] Ursprung: pflanzlich
[ Ursprung: mineralisch
7 [] 6) Aufreinigung der gewonnenen Stoffe
[J Ursprung: menschlich
7] Ursprung: tierisch
[] Ursprung: pflanzlich
[J Ursprung: mineralisch
[ 7) Andere
W [] C)Herstellung von Wirkstoffen unter Verwendung biologischer Prozesse
[] 1) Fermentation
[ 2) Zellkultur
[ 3) Isalierung / Aufreinigung

©

Werden im Zuge der Wirkstoffherstellung unterschiedliche Verfahrensschritte durchgefiihrt, so sind jeweils neue
Wirkstoffgruppen anzulegen.

Beizubringende Antragsdokumente hochladen. Sie werden wieder zur Kontrollseite geleitet, bitte bestatigen und
Antrag absenden.
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4.2,7.4 Antrag Inverkehrbringer

Im eService einloggen und im Feld ,Antrag stellen™ das gewinschte Verfahren auswahlen (AMG/BSG/TAMG
Erteilung einer Betriebsbewilligung oder AMG/BSG/TAMG Anderung einer Betriebsbewilligung). Unter
Berechtigungen ,Inverkehrbringer Wirkstoffe" oder ,Inverkehrbringer Arzneimittel® auswahlen und Weiter. Nach
erfolgter Eingabe der allgemeinen Daten auf ,Weiter" gehen.

<JLnverkehrbringer Wirkstoffe™:

Es wird zwischen Import und Distribution unterschieden. Bei der gewiinschten Tatigkeit auf ,Wirkstoff hinzufiigen®
klicken. Beim Import sind detaillierte Angaben pro Wirkstoff tber Hersteller und gegebenenfalls Distributeur
anzufiihren. Bei Distribution sind die einzelnen Wirkstoffe anzufiihren.

Bundesamt firr Sicherheit im Gesundheitswesen
BASG

AMG / BSG /| TAMG Anderung einer Betriebsbewilligung

« - - - - . -
Herstelier Inverkehrbringer Bezut
Arzneimitel Wirkstoffe Unt
Firmenname TestfirmaGH
Stralle Testsrasse Hausnummer 120
PLZ 1200 Ort Wien
Staat Osterreich v
Import
& Wirkstoff hinzufigen |
Wirkstoff Vertraulich  Herstaller Drittland Distributeur Drittland | |

Keine Daten

fidr Si it im
BASG

AMG / BSG / TAMG Anderung einer Betriebsbewilligung

. - - — - - -
: Hersteter Inverkehrbringer  Beizubrngende  Kontrols:
i . aaicaia b -
Fevertams [ BRGH e e
Stralle Testsrasse Hausnummer
PLZ 1200 ] on * Wirkstoff Distributeur einge- (]
Staat | Ostereich v Vertraulich 0O e
Import Hersteller Drittland Distributeur Drittland
M"z_"ﬁﬂﬂj * Firmenname * Firmenname
Wirkstaff |Vertraulich | * Strate * Strafte
Keine Daten

* Hausnummer * Hausnummer
Gebaudekurzel Gebaudekurzel
Stockwerk Stockwerk
Raum Raum
* PLZ “PLZ
© On * on

" Staat v * Staat v
LOC-ID LOC-D
ORG-ID ORG-ID
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5 Meldepflichtige Fachperson

Der Benutzer ist im eService Portal fiir die Organisation des Standortes registriert bzw. wurde vom
Administrator des Standortes (ber die externe Benutzeradministration berechtigt, das eService Inspektionen und
Uberwachung zu verwenden.

Der Benutzer ist im eService Portal als Anbringerin (= Standort) eingeloggt.
Der Benutzer hat das eService Inspektionen und Uberwachung gedffnet.

Im Falle, dass sich die meldepflichtige Fachperson an einem anderen Ort als der Bewilligungsinhaber
befindet gilt:

Fir die An-/ Abmeldung von meldepflichtigen Fachpersonen ist fir jeden Betriebsstandort ein Zugriff zum eService
erforderlich. Ansonsten ist die Auswahl des Betriebsstandortes, fiir den die Person gemeldet werden soll, nicht
moglich.

Antrag stellen fiir Anmeldung / Abmeldung einer meldepflichtigen Fachperson:

Die folgenden Schritte gelten fiir die An/-Abmeldung von meldepflichtigen Fachpersonen (Sachkundige Person
gem. § 65 (3) AMG; Verantwortliche Person § 5 (4) QS-VO Blut; Verantwortliche Person § 9 (4) GSG). Antrage
auf Bestatigung der Qualifikation von sachkundigen Personen gemaB § 7 Abs. 8 AMBO 2009 sind per E-Mail an
inspektionen@basg.gv.at zu richten.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
BASG

Herzlich Willkommen beim eService Inspektionen und Uberwachung!

Fachliche Informationen zum Ablauf der Inspektionen entnehmen Sie bitte unseren Pre-Inspection-Packages:

Pre-Inspection-Package AMG (GMP/GDP)

Pre-Inspection-Package BSG
Pre-Inspection-Package GSG

Hinweise zur Mutzung dieses eService finden Sie unter Leitfaden.

Antrag stellen
*Verfahren AMG Meldung einer meldepflichtigen Fachperson o
Hinweis Bitte beachten Sie die Liste der beizubringenden Unterlagen fiir

AMG, BSG bzw. GSG.

Antrag stellen

Daten zur Person eintragen, beizufligende Dokumente hochladen, Kontrollseite auf Vollstandigkeit und Richtigkeit
kontrollieren und bestdtigen. Antrag absenden.
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Sachkundige Person (§ 65 (3) AMG)

* Anrede L] Titel
*Yorname
*Machname
* Geburtsdatum L)
*Telefon &
Meaobil

* E-Mail

# [7]Mit dem Absenden der Kontrollseite bestatige ich, dass die Daten vollstandig und korrekt sind
# [~ Ich bestatige hiermit, dass ich die Vergebiihrung gemER der Verordnung des Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesundheitswesen tiber den Gebiinrentarif gemaf GESG zur Kenntnis genommen habe.

Zurick | Absenden | Apbrechen |

Eine Bestatigung wird mittels Verfahrensnummer ausgestellt. Mit dieser kdnnen Sie jederzeit den Stand des
Verfahrens ansehen.

AMG Meldung einer meldepflichtigen Fachperson

o e O—=9

D ingak izubei vde Unterlagen

Ihr Antrag wurde erfolgreich abgesendet. Sie erhalten in Kirze eine Bestatigung per E-Mail.

Verfahrensnummer: 11515469

Zuriick Schlieften Abbrechen
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6 Ausstellung von Amtsbestdtigungen

Unter ,Antrag stellen" den Antrag fiir AMG / GSG Amtsbestatigung auswahlen.

Im Falle, dass mehrere Standorte vorhanden sind, ist/sind der/die gewiinschte/n Standort/e auszuwahlen.

AMG Amtsbestatigung
[ 4 C C C O—< \ { O
Auswahl Eingabe Beizubringende Kontrollseite Abschlussseite
Standortund  Allgemeine Unterlagen
Berechtigungen Daten

* Feld muss ausgefillt sein © Ausfillhilie © Fehlerhinweis
Zurick weiter Abbrechen

Standortauswahl

* Standort 480002 MEAQ2-Inspektionen, Traisengasse 125, 1200 Wien, Osterreich (12884923) |,

Hinweis  Fur Berechtigungen, die gemeinsam in einem Dokument ausgegeben werden (z.8. GMP-Zertifikat, das die Ilung von Arznei und von umfasst), kann auf den folgenden Seiten die Anzahl nur einmal eingegeben werden

/ Blutbank

‘

Firmenname MEAQZ-Inspektionen
Stralte Traisengasse Hausnummer 125
pLZ 1200 ort Wien

Staat Osterreich

Zuriick Weiter Abbrechen

Die Eingabe der allgemeinen Daten gegebenenfalls erganzen und ,Weiter".
Im Knotentrain ist ersichtlich bei welcher Berechtigung man sich befindet.
Die gewiinschte Anzahl von Bewilligungsbestatigungen / Zertifikaten eingeben.

Wichtig: Fir Berechtigungen, die gemeinsam in einem Dokument ausgegeben werden (z. B. GMP-Zertifikat, das
die Herstellung von Arzneimitteln und von Wirkstoffen umfasst), wird die erstmalig eingegebene Anzahl
Uibernommen.

AMG Amtsbestatigung
O O L
Auswahl Eingabe 2 Blutsg
Swandortund  Allgemeing Blutbank Ple
Berechtigungen Daten
* Feld muss ausgefilllt sein © Ausfillhilfe @ Fehlerhinweis
Zuriick | Weiter |  Abbrechen |

‘

Firmenname MEAQ1-Inspektionen-Neu
StraBe Dresdnerstrasse Hausnummer 50

PLZ 1200 Ort Wien
Staat Osterreich

|

Hinweis Fir Berechtigungen, die gemeinsam in einem Dokument ausgegeben werden (2.B. GMP-Zertifikat, das die Hers!

Bewilligungsbestatigung [ 2
Zertifikat 5
Zuriick | Weiter | Abbrechen |
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Wichtig: Beim letzten Knotentrain vor ,beizubringende Unterlagen" kann die Form der gewiinschten Unterschrift
ausgewahlt werden sowie ob eine Zwischenbeglaubigung notwendig ist.

Hinweis Wenn Bewilligungsbestatigung und Zertifikat in unterschiedlicher Form signiert werden sollen, sind separate Antrage zu stellen.

(C) Unterschrift per Handsignatur
®) Unterschrift per elektronischer Signatur

(O Unterschrift per Handsignatur mit
Zwischenbeglaubigung

Zuriick Weiter Abbrechen |

7 AMG Bestdtigung sachkundige Person

Verfahren ,AMG Bestatigung sachkundige Person™ auswahlen.

Angabe der allgemeinen Daten und speziell Angaben zur sachkundigen Person und ,,Weiter".

AMG Bestitigung sachkundige Person

* Anrede ' =] Titel
*Vomame
* Machname
* Geburtsdatum [y
*StraBe * Hausnummer
gl 5 L *Ort
*Staat ' B

* Telefon

©

Mabil
* E-Mail

Antragsunterlagen hochladen. Auf der Kontrollseite die Angaben Uberpriifen. Im Anschluss erhalten Sie per E-
Mail die Bestatigung mit der vergebenen Verfahrensnummer.
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8 Verfahrensiibersicht

8.1 Laufende Verfahren

Unter dem Reiter ,Laufende Verfahren" finden Sie alle laufenden Verfahren zu Ihrem Betrieb.

Unterlagen kénnen bei den Verfahren nach Aufforderung oder freiwillig nachgereicht werden (siehe unter Punkt
8. Nachreichung von Dokumenten)

Herzlich Willkommen beim eService Inspektionen und Uberwachung!

Fachliche Informationen zum Ablauf der Inspektionen entnehmen Sie bitte unseren Pre-Inspection-Packages:

Pre-inspection-Package AMG (GMP/GDP)

Pre-inspection-Package BSG

Pre-Inspection-Package GSG

Hinweise zur Nutzung dieses eService finden Sie unter Leitfaden.

‘
?

*\ferfahren | [ae]

Hinweis Bitte beachten Sie die Liste der beizubringenden Unterlagen fir
AMG, BSG bzw. GSG.

Antrag stellen

Das gewlinschte offene Verfahren auswahlen (unter Verfahrensnummer die blau hinterlegte Nummer anklicken),
zu dem Dokumente nachgereicht werden.

Deutsch English Leitfiden Kontaki 4 Profi

fur Sicherheit im
BASG
I

Laufende Verfahren

Bearbeiten = Ansicht = | [ £ Vollbid

25.07.2024 | 10.55 Unr | pharosqt test@ages at (Q1-Testfima)
Zuruck zu eServices

ossene Verfahren

By )

Kommunikationer neueste

(Gesamt/Laufend g:cshencm\m I L Standort Berechtigungen me = mm“m;;)
100255814 Re-Inspektion (Drittland) Q1-Testfirma, Passetistrasse 55, 120 485523 TestfimaGH, Testsrasse 120, 1200 Hersteller Arzneimittel pharosq1 test@ages at
100255799 09.04.2024 GSG Amisbestatigung Q1 Testfima, Passefistrasse 55. 120... 680729 Q1 Testfima 56,120 I pharosq test@ages at
100255788 09.04.2024 GSG Abmeldung einer meldepfichtig... 680729 Firma PIT (Q1-System), Wagramer St... Vomame-24 Nachname-24 - Verantwa. pharosql-test@ages.at
100255778 09.04.2024 GSG / TAMG Inspektion einer Design Q1 Testfirma, Passetistrasse 55, 120... Gewebebank pharosq! test@ages.at
100255769 09.04.2024 GSG / TAMG Erteilung einer Belriebs... Firma PIT (Q1-System), Wagramer St... 680729 Firma PIT (Q1-System), Wagramer S1... Gewebebank pharosql test@ages al
100255750 09.04.2024 GSG / TAMG Anderung einer Betrieh... Q1-Testfirma, Passetistrasse 55, 120... 680729 Q1 Testfima 56, 120 ] pharosq test@ages.at
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Bearbeiten ~ Ansicht = & Vollbild

Kommunikationer neuaste

(Gesamt/Laufend |Machricht von Verfahrensnummer |Eingangsdatum Verfahrenstyp
/Geschlossen) |BASG

100255814 Re-Inspektion (Drittland)

09.04 2024 GSG Amtsbestatigung
100255788 09.04.2024 GSG Abmeldung einer meldepflichtig...
100255778 09.04.2024 GSG / TAMG Inspektion einer Design...

Stariseite Laufende Verfahren
seitens BASG offene Kommunikationen zum Verfahren: 11526751

Ansicht - | Zeilenumbruch | =8 vollpild
.. |am Portal : - R y
# S singegangen Zu erledigen bis Status Firma Variationtyp Mame des Betrachtungsobjekis

Mo data to display.

seitens BASG erledigie Kommunikationen zum Verfahwen: 11526751

Ansicht - | Zeilenumbruch | | £ Volibild

am Portal
eingegangen

# -

Zu erledigen bis Status Firma Wariationtyp Name des Betrachtungsobjekts

Mo data to display.

Der/die AnbringerIn hat die Mdglichkeit, in der Ansicht "Laufende Verfahren", ein Verfahren zu markieren und die
Funktion "Zuriickziehen" auszul®sen.

8.2 Abgeschlossene Verfahren

Der/die NutzerIn mit Zugriffsberechtigungen auf das eService Inspektion&Uberwachung hat die Méglichkeit,
Einsicht in abgeschlossene Verfahren zu nehmen. In diesen werden bestimmte verfahrensleitende Dokumente
auch nach Abschluss des Verfahrens weiterhin angezeigt.

Von der eService Startseite wird der Button , Abgeschlossene Verfahren ausgewahit®
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Deutsch English Leitfaden Kontakt i Profil

BASG

14.06.2022 | 12:54 Uhr | insq2-pharo: at (MEAQ:
Startseite Laufende Verfahren Abgeschlossene Verfahren Zuriick zu eServices

‘ Information

Herzlich Wil beim eService i und Uberwachung!

Fachliche { zum Ablauf der i Sie bitte unseren Pre-Inspection-Packages:
P ion-Package AMG (GMP/GDP)
Pre-Inspection-Package BSG

Pre-Inspection-Package GSG

Hinweise zur Nutzung dieses eService finden Sie unter Leitfaden.

Antrag stellen

*Verfahren [ v]

Hinweis Bitte beachten Sie die Liste der beizubringenden Unterlagen fiir
AMG, BSG bzw. GSG.

Antrag stellen

(c) Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen | BASG Hinweis

AnschlieBend werden alle abgeschlossenen Verfahren angezeigt. Durch Klicken auf den Pfeil links in einer
Verfahrenszeile werden die zugehdérigen Dokumente angezeigt. Es ist nicht méglich, Dokumente zu bereits
abgeschlossenen Verfahren nachzureichen.

Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen

BASG Doutsch English Leifisdon Kontakt 4 Profi

25.07.2024 | 11:03 Uhr | pharosq? test@ages.at (Q1-Testfirma)
Startseite  Laufende Verfahren Abgeschlossez.e Verfahren Turiick zu eServices

Abgeschlossene Verfahren

Ansicht & 71@%\.1 * Eredgungsdatum | 01011570 B *bis 2507204 B  Suchen
[ [ [

2 - - Alle
7Vn|kh fimmer Verfshransiyp Bewligungsinhaber Lizenznummer Standort Berechtigungen ; E T
& 100239286 G5G / TAMG Anderung iner Batriebsbewiligu... Q1-Testfrma, Passetistrasse 55, 1200 Wien, O... 630729 Qi-Testfirma, Passetistrasse 55, 1200 Wian, O... Gewebebank | Gewebeeinrichtung veteringr | G... 12122023 1212203 EJ
o 100238916 GSG / TAMG Anderung einer Betriebsbeviligu... Q1-Testima, Passetistrasse 55, 1200 Wien, O... 630162 Q1-Testfima, Passetistrasse 55, 1200 Wien, O... Gewshebank | Gewsbeeinnchtung veterinr | G... 09.12.2023 09.122023 Eﬂ
% CorSemames P et e Hontaie

25.07 2024 | 1103 Uhr | pharosq] test@ages at (Q1-Testim

Stariseite _Laufende Verfahren Abgeschlossene Verfahren Zuriick zu eServi

Abgeschlossane Vorfahren

Ansicht - | @ 2 Vollbid | * Ertesigungsdatum |01.01.1370 B  “bis 25072024 @  Suchen

O re—— P ‘m,...n....y ‘sf.mm ‘WW T -
© 100239286 GSG / TAMG Anderung Qt-Testirma, 56, 1200 Vien, O... 600723 Q-Testirma, Passetistrasss 55, 1200 Wien, O... Gawsbsbank | Gewsbseinrichlung velerinar | G... 12122023 12.12.2023 El
100236916 GSG / TAG Anderung eine Qi-Testima. 55,1200 Vien, O... 660162 Q1-Testima, Passetistiasse 55, 1200 Wien, O... Gewebsbank | Gewebseiniichiung veterinar | G... 09122023 09,12 2023 EY
> 100235236 AMG / BSG / TAMG Eeilung einer Betrisbshe. . Haid Pharma, Traisengasse 5, 1200 Wien, Ost . 48972 Haid Pharms, Trsisengasse 5, 1200 Wien, Ost._._ Hersteller Arzneimitiel | Hersteller Wirkstofle | | 07.11.2023 08 112023 &
b 100228306 AMG / BSG / TAMG Anderung siner Betnebsbe... Q1-Testima, Passetistrasse 55, 1200 Wien, O... 483529 Testirma-Xy. Flonianigasse 2 b, 1080 Wien, Ost... Bivteinrichtung veternar | Hersteller Azneimittsl  21.09.2023 21.09.2023 =
Dokumeantnams |Dokumenttyp |
JF_1275_GSG-Beschen_ohne Auflagen_neue GVO.signed.pdf Bescheiddokument

9 Nachreichung von Dokumenten

Der Benutzer ist im eService eingeloggt. Auf der Startseite kénnen die laufenden Verfahren gedffnet werden.

Sicharhoit im s 3
a BASG. Deumch English Leitaden Komabs 4

25 07 2024 | 10,55 Uhv | phavosq ! RestiGhages at (01 Testivma)

Zuriick 2w 050rvices

e | i I |s-nu Baveesungen | et

iGesamt/ sbend won I Frma.u

Fuschiosser) |BASG | 1 1 i | I Pe———
100255814 Ra-dnspedtasn (Dentland] Q1 Tembema, Passelistrasse 55, 120 485527 TesthomaGH. Testarasse 120, 1200 Harsteder Aganediel phancsg! ledt@oges o ‘
100255799 09.04 2024 GG Amtsbestitigurg Q1-Testhema, Passetivtrasse 55 120 680729 OY-Testhrma, P 86,120 pharosg! testiiages o
100255788 09042024 G5G Atensicung s ralepicit Co] Firma PIT (Q1-Systien], Wagraemse St Vomame-28 Nachnama 24 - Veeastwo phamsql est@ages 2
100255778 0904 2024 G50 / TAMG inspekdion einer Design 55,120 phareaql testi@eges o
100255763 09,04 2024 GSG / TAMG Eftwung sines Betrabs  Firwa PIT (31 Systim), Wagrames St 680729 Firma PIT (G Systerm], Wagrames St Guwebebank prasgl lesi@eges &
100265TED 0904 204 GSG / TAMG Anderung swer Betrieh . O1-Testirma, Passstistrasse 55, 120 680729 QY- Testhrma, Py 86,120 ' pharcaq) testifages o
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Unter Bearbeiten den Meniipunkt auswahlen:

Bundesamt filr Sicherhert im Gesundhelswesen
BASG

Startseite  Laufende Verfahren

seitens BASG offene Kommunikabionen zum Verfahreno 11515344

Ansicht - = Zeilen | B Volibild
HEE-:II.'E.ICI'ILI'I{] a!.lf-mlffcl'ﬂﬂll'u joen bis | o Fie ‘Wﬁm.
Freiwillige Nachreichung .

seftens BASG erledigie Kommumikationen num Verfahren: 11515344

Ansicht - Zeilenumbruch | | [ Vollild

' - |am Portal
|# v Zu erledigan bis Status Firma Varigtiontyp
Mo data to display.
Zurick

Nachreichung auf Aufforderung oder freiwillige Nachreichung auswahlen:
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o O
Machreichung
Bitte beachten Sie * Feld muss ausgefiilit sein &) Ausfllihilfe 0 Fehlerhinweis
Nachreichung: Dokument hinzuftigen
zu Verfahren 11515344
* Dokumenttyp
*Datei @

Keine Dateien ausgewahit.

Kommentar
Dokument hinzufiigen
Bitte iiberpriifen Sie vor der Ubermittiung lhre Auswahl in der untenstehenden Liste:
Dokumentliste Dokumenttyp |Datei |Kommentar |

Keine Daten vorhanden

Zuriick zur Ubersicht Weiter

Den Dokumententyp auswahlen, Dokumente hinzufiigen und weiter. Sie kommen zur Kontrollseite, auf dieser
Nachreichung mittels Absenden an das BASG Ubermitteln.

Eine Bestatigung wird ausgestellt.

@M o =

Stariseile Laufende Verfahren

(@ Information
i filr diese Seite si
(@ Das Dokumnent wurde erfolgreich hochgeladen.
@ Vielen Dank fiir Ihre Meldung. Die eingegebenen Daten werden [hnen an dis 1e E-Mail Ad isch zugestellt

Typ  Freiilige Nachreichung
2u Verfahren 11515344
Dokumenttyp Nachreichung

Datei Testdokument pdf (19465 bytes)

Kommentar

Erstellungsdatum 29.01.2020

PDF-Ansicht | Zuriick zur Ubersicht
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i..

Nachreichung

Typ Freiwillige Nachreichung
zu Verfahren 11515344

Dekumenttyp Nachreichung
Datei Testdokument.pdf (19465 bytes)

Kommentar

Zuriick | Absenden | Zuniick zur Ubersicht |

Bitte beachten Sie: Bei der Ubermittiung von sensiblen, personenbezogenen Daten ist aus
datenschutzrechtlichen Griinden darauf zu achten, dass diese geschwarzt sind oder anderwdrtig unkenntlich
gemacht wurden.

10 Dokumentenzustellung

Laufende Verfahren:

« Die Dokumente sind (ber das eService einsehbar. Eine E-Mail Benachrichtigung erfolgt bei Zustellung
neuer Dokumente im eService an die hinterlegten E-Mail-Adressen. Die Nachreichung von Dokumenten
wahrend laufenden Verfahren erfolgt ebenfalls (iber die Ansicht ,laufende Verfahren®.

Das laufende Verfahren offnen.

Startseite Laufende Verfahren Abgeschlossene Verfahren

Laufende Verfahren

Bearbeiten ~ Ansicht ~ | [E# | 54 Vollbild

| | dd.mm_yyyy | @Y [dd.mm.yyyy | @ |

K.ommunikationer neueste
(Gesamt/Laufend |Machricht von Verfahrensnummer |Eingangsdatum Verfahrenstyp
/Geschlossen) |BASG

—

(NE=F Ry U4 UL AL U e L TR T U] EfLEIIUfIg Bier o... "
EA(3/3/0) 02.02.2021 13-__. 02.02.2021 BSG Teil-Entzug einer Bewilligung |
11570643 02.02.2021 AMG / BSG / SMG / TAMG Periodisc_.. |
11569047 26.01.2021 GSG / TAMG Periodische Betriebsiib... |
11569040 26.01.2021 AMG / BSG / SMG / TAMG Periodisc_.. |

IBeatbsitenz] Ansicht - | Zeilenumbruch | | [EXFWENBHEN

am Portal
eingegangen

Zu erledigen bis Status Firma

DoklD Dokumenttyp
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Abgeschlossene Verfahren: duale Zustellung

« Die Zustellung von amtlichen Dokumenten zu abgeschlossenen Verfahren (Finalbericht zur Inspektion,
Zertifikate) erfolgt auf dem Postweg (durch den Dienstleister HPS).

Amtsbestatigungen:

Diese werden je nach Auswahl der Signatur (handschriftlich / Amtssignatur / Zwischenbeglaubigung) entweder
Uber das eService oder auf dem Postweg zugestellt.
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11 Liste der Verfahrenstypen

Antragsbasierte Verfahren:

e Erteilung Betriebsbewilligung gem. § 63 AMG / § 63a (1) AMG

o Anderung Betriebsbewilligung gem. § 65 AMG / / § 63a (3) AMG

e Erteilung / Anderung Betriebsbewilligung gem. § 14 (1) und § 14 (3) BSG
e Betriebsbewilligung/Zertifizierung gem. § 22 / 19 GSG

e Inspektion der Designqualifizierung — AMG / TAMG / BSG / GSG

e (Re-)Inspektion Drittland ~AMG

e Durchfiihrung einer Inspektion (Drittland) — AMG

e Meldung/Abmeldung meldepflichtiger Fachpersonen — AMG / BSG / GSG
e Meldung/Abmeldung/Anderung Arzneimittelvermittler — AMG

e Ausstellung von Amtsbestdtigungen — AMG / GSG

e Bestatigung der sachkundigen Person — AMG (nur fiir registrierte Betriebe)
e Verlangerung Probebetrieb auf Antrag — AMG

Periodische Betriebsiiberpriifungen:

Bei diesen Inspektionen wird kein Antrag Uber das eService gestellt, das Verfahren wird seitens des BASG
gestartet. Ab dem Zeitpunkt der Inspektionsankiindigung ist das Verfahren im eService sichtbar. Der
Inspektionstermin wird im Vorhinein mit dem Betrieb auBerhalb des eServices koordiniert.

o §67AMG
o §67 AMG/§ 18 BSG
e §36TAMG

o §18BSG

o §26GSG

e § 75f AMG (Inspektion von Pharmakovigilanzsystemen)
e §6aAbs. 1Z 7 GESG (Suchtmittelinspektion)
o Die Abwicklung von Suchtmittelinspektionsverfahren (ber das eService erfolgt vorerst auf
freiwilliger Basis des/der Suchtmittelverantwortlichen.
o Die Korrespondenz betreffend Suchtmittelinspektionsverfahren wird aufgrund der
verwaltungsstrafrechtlichen Verantwortung an den/die Suchtmittelverantwortliche/n adressiert.
o Der Suchtmittelverantwortliche erhélt daher — unabhangig von einem persénlichen Zugang zum
eService — in jedem Fall eine Benachrichtigung per E-Mail, dass eine Verdéffentlichung im eService
erfolgte.
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12 Registrierungsbeispiele:

Szenario: 1- Bewilligungsinhaber und Standort ident
Szenario: 2 - Bewilligungsinhaber verwaltet mehrere Standorte im eService, Standorte arbeiten NICHT im eService

Szenario: 3 - Bewilligungsinhaber verwaltet mehrere Standorte im eService, Standorte arbeiten auch im eService.

Szenario: 4 - Bewilligungsinhaber bearbeitet keine Verfahren im eService, Standorte arbeiten im eService............

Szenario: 5 - Konsulenten soll alle Verfahren von Bewilligungsinhabern im eService bearbeiten, tritt als Unternehmen in Antrdgen NICHT explizit auf

Szenario: 6 - Konsulenten wird in einzelnen Verfahren beauftragt und soll diese im eService bearbeiten ...............

Szenario: 7 — Standort mdchte meldepflichtige Fachpersonen an- oder abmelden..........cccceeiviiiiiiiieiiiicnnecencnneeenn,

Folgende Szenarien beschreiben Registrierungsbeispiele fiir das eService ,Inspektion und Uberwachung®.

28
29
29
30

32

31

Die Verfahren bzgl. meldepflichtiger Fachpersonen sind in ,Szenario: 7 — Standort méchte meldepflichtige Fachpersonen an- oder abmelden™ beschrieben.

Arzneimittelvermittler werden analog zu ,,Szenario: 1- Bewilligungsinhaber und Standort ident" behandelt.

1 Szenario: 1- Bewilligungsinhaber und Standort ident

Bewilligungsinhaber

Registrierung flir eService

Ja, erforderlich

Administrator

Ja, erforderlich

Benutzerverwaltung und
Rechtevergabe

Anlage von Mitarbeitern und
Rechtevergabe in
Benutzerverwaltung

eService-Funktionalitaten

Verfahren anlegen Verfahren
bearbeiten
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Szenario: 2 - Bewilligungsinhaber verwaltet mehrere Standorte im eService, Standorte arbeiten NICHT im eService

Bewilligungsinhaber

Standort 1

Standort 2

..... Standort n

Registrierung fiir eService

Ja, erforderlich

Nicht erforderlich

Nicht erforderlich

Nicht erforderlich

Administrator

Ja, erforderlich

Nicht erforderlich

Nicht erforderlich

Nicht erforderlich

Benutzerverwaltung und
Rechtevergabe

Anlage von Mitarbeitern und
Rechtevergabe in
Benutzerverwaltung

Nicht erforderlich

Nicht erforderlich

Nicht erforderlich

eService-Funktionalitdten

Verfahren fir alle Standorte
anlegen

Verfahren fir alle Standorte
bearbeiten

keine

keine

keine

Szenario: 3 - Bewilligungsinhaber verwaltet mehrere Standorte im eService, Standorte arbeiten auch im eService

Bewilligungsinhaber

Standort 1

Standort 2

..... Standort n

Registrierung fiir eService

Ja, erforderlich

Ja, erforderlich

Ja, erforderlich

Ja, erforderlich

Administrator

Ja, erforderlich

Ja, Administrator kann der
gleiche wie beim
Bewilligungsinhaber sein

Ja , Administrator kann der
gleiche wie beim
Bewilligungsinhaber sein

Ja , Administrator kann der
gleiche wie beim
Bewilligungsinhaber sein

Benutzerverwaltung und
Rechtevergabe

Anlage von Mitarbeitern und
Rechtevergabe in
Benutzerverwaltung

Anlage von Mitarbeitern und
Rechtevergabe in
Benutzerverwaltung

Anlage von Mitarbeitern und
Rechtevergabe in
Benutzerverwaltung

Anlage von Mitarbeitern und
Rechtevergabe in
Benutzerverwaltung

eService-Funktionalitaten

Verfahren fiir alle Standorte
anlegen

Verfahren aller Standorte
bearbeiten

Verfahren fiir eigenen
Standort anlegen
Verfahren fiir eigenen
Standort bearbeiten

Verfahren fir eigenen
Standort anlegen
Verfahren fir eigenen
Standort bearbeiten

Verfahren fiir eigenen
Standort anlegen
Verfahren fiir eigenen
Standort bearbeiten
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Szenario: 4 - Bewilligungsinhaber bearbeitet keine Verfahren im eService, Standorte arbeiten im eService

Hinweis: Es wird empfohlen, dass Bewilligungsinhaber trotzdem registriert werden, damit ein Uberblick fiir den Bewilligungsinhaber méglich ist.

Bewilligungsinhaber

Standort 1

Standort 2

..... Standort n

Registrierung flir eService

Empfohlen, siehe Hinweis

Ja, erforderlich

Ja, erforderlich

Ja, erforderlich

Administrator

Empfohlen, siehe Hinweis

Ja, Administrator kann der
gleiche wie beim
Bewilligungsinhaber sein

Ja, Administrator kann der
gleiche wie beim
Bewilligungsinhaber sein

Ja, Administrator kann der
gleiche wie beim
Bewilligungsinhaber sein

Benutzerverwaltung und
Rechtevergabe

Anlage von Mitarbeitern und
Rechtevergabe in
Benutzerverwaltung

Anlage von Mitarbeitern und
Rechtevergabe in
Benutzerverwaltung

Anlage von Mitarbeitern und
Rechtevergabe in
Benutzerverwaltung

Anlage von Mitarbeitern und
Rechtevergabe in
Benutzerverwaltung

eService-Funktionalitaten

Verfahren fiir alle Standorte
anlegen

Verfahren aller Standorte
bearbeiten

Verfahren fiir eigenen
Standort anlegen
Verfahren fiir eigenen
Standort bearbeiten

Verfahren fir eigenen
Standort anlegen
Verfahren fir eigenen
Standort bearbeiten

Verfahren fir eigenen
Standort anlegen
Verfahren fir eigenen
Standort bearbeiten
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Szenario: 5 - Konsulent soll alle Verfahren von Bewilligungsinhabern im eService bearbeiten, tritt als Unternehmen in Antragen

NICHT explizit auf

Hinweis: Die Mitarbeiter des Konsulenten werden als Mitarbeiter des Bewilligungsinhabers angelegt und verwaltet, damit haben diese Zugriff auf alle Verfahren des

Bewilligungsinhabers.

Konsulent

Bewilligungsinhaber

Standort 1

Standort 2

..... Standort n

Registrierung fiir
eService

Nicht erforderlich

Ja, erforderlich

Optional, falls
Bearbeitung durch
Standort gewiinscht

Optional, falls
Bearbeitung durch
Standort gewiinscht

Optional, falls
Bearbeitung durch
Standort gewiinscht

Administrator

Nicht erforderlich

Ja, erforderlich

Ja, falls registriert,
Administrator kann der
gleiche wie beim
Bewilligungsinhaber sein

Ja, falls registriert,
Administrator kann der
gleiche wie beim
Bewilligungsinhaber sein

Ja, falls registriert,
Administrator kann der
gleiche wie beim
Bewilligungsinhaber sein

Benutzerverwaltung
und Rechtevergabe

Durch den
Administrator des
Bewilligungsinhabers

Anlage von Mitarbeitern
des Konsulenten und
Rechtevergabe in
Benutzerverwaltung

Anlage von Mitarbeitern
und Rechtevergabe in
Benutzerverwaltung

Anlage von Mitarbeitern
und Rechtevergabe in
Benutzerverwaltung

Anlage von Mitarbeitern
und Rechtevergabe in
Benutzerverwaltung

eService-
Funktionalitaten

Kann Verfahren fir alle
Standorte anlegen

Kann Verfahren aller
Standorte bearbeiten

Kann Verfahren fir alle
Standorte anlegen

Kann Verfahren aller
Standorte bearbeiten

Falls registriert,
Verfahren fiir eigenen
Standort anlegen
Falls registriert,
Verfahren fiir eigenen
Standort bearbeiten

Falls registriert,
Verfahren filr eigenen
Standort anlegen
Falls registriert,
Verfahren fir eigenen
Standort bearbeiten

Falls registriert,
Verfahren fiir eigenen
Standort anlegen
Falls registriert,
Verfahren fiir eigenen
Standort bearbeiten
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Szenario: 6 - Konsulent wird in einzelnen Verfahren beauftragt und soll diese im eService bearbeiten

Hinweis: Der Konsulent wird im Antrag z.B. als Anbringer genannt.

Konsulent

Bewilligungsinhaber

Standort 1

Standort 2

..... Standort n

Registrierung fir
eService

erforderlich

erforderlich

Optional, falls
Bearbeitung durch
Standort gewlinscht

Optional, falls
Bearbeitung durch
Standort gewlinscht

Optional, falls
Bearbeitung durch
Standort gewlinscht

Administrator

erforderlich

erforderlich

Ja, falls registriert,
Administrator kann der
gleiche wie beim
Bewilligungsinhaber sein

Ja, falls registriert,
Administrator kann der
gleiche wie beim
Bewilligungsinhaber sein

Ja, falls registriert,
Administrator kann der
gleiche wie beim
Bewilligungsinhaber sein

Funktionalitaten

Verfahren anlegen

Kann einzelnes
Verfahren
bearbeiten

Standorte anlegen

Kann Verfahren aller
Standorte bearbeiten

Falls registriert,
Verfahren flr eigenen
Standort anlegen
Falls registriert,
Verfahren fir eigenen
Standort bearbeiten

Falls registriert,
Verfahren fiir eigenen
Standort anlegen
Falls registriert,
Verfahren fiir eigenen
Standort bearbeiten

Benutzerverwaltung und | Anlage von Anlage von Mitarbeitern Anlage von Mitarbeitern Anlage von Mitarbeitern Anlage von Mitarbeitern

Rechtevergabe Mitarbeitern und und Rechtevergabe in und Rechtevergabe in und Rechtevergabe in und Rechtevergabe in
Rechtevergabe in Benutzerverwaltung Benutzerverwaltung Benutzerverwaltung Benutzerverwaltung
Benutzerverwaltung

eService- Kann einzelnes Kann Verfahren fiir alle

Falls registriert,
Verfahren flr eigenen
Standort anlegen
Falls registriert,
Verfahren fir eigenen
Standort bearbeiten
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7 Szenario: 7 — Standort mochte meldepflichtige Fachpersonen an- oder abmelden

Hinweis: Verfahren zu meldepflichtigen Fachpersonen kénnen nur durch den betroffenen Standort gestartet und bearbeitet werden. Bewilligungsinhaber kdnnen dies nicht fiir
einen zugeordneten Standort durchfiihren; auBer Bewilligungsinhaber = Standort.

Bewilligungsinhaber

Standort

Registrierung fir
eService

Optional — siehe Hinweis

Ja

Administrator

Optional — siehe Hinweis

ja, Administrator kann
jedoch die gleiche Person
wie beim
Bewilligungsinhaber sein.

Benutzerverwaltung und

Nicht erforderlich

Mitarbeiteranlage und

Funktionalitaten

dieses Szenario

Rechtevergabe Rechteverwaltung durch
Administrator
eService- Keine Funktionalitaten fiir | Kann Verfahren fir

eigenen Standorte
anlegen; in diesem Fall
flr Fachpersonen
Kann Verfahren fir
eigenen Standort
bearbeiten
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