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1 Allgemeines

GemaB Hamovigilanz-Verordnung i.d.g.F. miissen Meldungen ernster unerwiinschter Reaktionen oder ernster
Zwischenfalle im Zusammenhang mit der Gewinnung, Testung, Transfusion, Verarbeitung, Lagerung oder
Verteilung von Blut oder Blutbestandteilen oder im Zusammenhang mit produktbezogenen Mangeln bei Blut oder
Blutbestandteilen sowie gemaB Gewebevigilanz-Verordnung i.d.g.F. missen Meldungen schwerwiegender
unerwiinschter Reaktionen bei der Gewinnung von menschlichen Zellen oder Geweben, sowie bei der Verwendung
dieser Produkte und die Meldung schwerwiegender Zwischenfdlle im Zusammenhang mit der Gewinnung,
Verarbeitung, Lagerung oder Verteilung und bei der Verwendung von menschlichen Zellen oder Geweben zur
Anwendung beim Menschen dem

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

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.

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

e Bestatigungsdokument fiir die AdministratorIn! (siehe Link zur Ermachtigung AdministratorIn)
e 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 @ Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

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 fir 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 [ sssssssssssssl ]

Passwort vergessen?

Anmelden

2.3 Berechtigung Hamovigilanz bzw. Gewebevigilanz beantragen

Der Administrator bzw. die Administratorin (der/die 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

. . . . . had < . . .
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.

—
(rganisation: INS-BMC.CHSSI Abteilung: INS-BASG BASG

AGES eServices
g Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

AGES Medizinmarktaufsicht

APPLIKATIONEN

% Favoriten verwalten Applikation

QQ Passwort andern m Benutzeradministration

Sind Sie fiir genau eine Organisation zustandig, ist diese vorausgewahlt und kann nicht gedndert werden.
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file://///zds.ages.at/FS/Special/QM/MEA/QM_MEA_Gueltig/GFEV/L_M/L_M58_Leitfaden_zur_externen_Benutzeradministration.pdf
file://///zds.ages.at/FS/Special/QM/MEA/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) v

Blutspendeeinrichtung Muster (Q1)

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

Bundesal KPGewebe
’ KPVitalprodukte (Q1)

KPharma
KBO Gesund & Fit AG (E-System) _

KPGewebe (E-System)

Blutspendeeinrichtung Muster (E)

2. Beantragen der Berechtigung

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

AGES eServices
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
AGES Medizinmarktaufsicht

APPLIKATIONEN

# Favoriten verwalten Applikation Beschreibung

a* Passwort dndern m Benutzeradministration User administration(Q1)

13 Aktualisieren

jnistration (E) User administration (12c-E)

m Benutzer;

@ Berechtigung beantragen

User access management (Q1)

Danach wabhlen Sie die gewilinschte Berechtigung ,,Hdmovigilanz" oder ,Gewebevigilanz" aus.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Medizinmarktaufsicht

Traisengasse 5

1200 Wien

Bitte beachten Sie, dass die Berechtigung ,,Hamovigilanz" 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.

Berechtigung beantragen

* Berechtigung | Bitte auswahlen...

Bitte auswahlen. ..

Weiter AWE Apotheke
AWE Hausapothekenfihrender Tierarzt
........................................... AWE Pharmazeutisches Unternehimen aus AT

AWE Pharmazeutisches Unternehmen nicht AT

Gewebevigilanz

Hamovigilanz

Versandhandel Apotheken
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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

* Feld muss ausgefiillt sein ? Ausfillhilfe @ Fehlerhinweis
Information
@ Herzlichen Dank fiir Thre Registrierung! Sie leisten einen wesentlichen 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)
Strafe Hofgasse Hausnummer 23
PLZ 9020 Ort  Klagenfurt
Staat  Osterreich

[] Hiermit bestatige ich die Richtigkeit des angefiihrten Rechtstragers.

Zuriick Weiter

Rechtstrdger bei der meldepfiichtigen Einrichtung noch NICHT vorhanden

Existiert bei der meldepflichtigen Organisation noch kein Rechtstrager, kann die meldepflichtige Organisation als
Rechtstrager ibernommen, oder ein abweichender Rechtstrdger eingetragen werden.

Sobald die Berechtigung intern geprift und bestdtigt wurde, kdnnen Meldungen im eService

Berechtigung beantragen

* Feld muss ausgefillt sein ? Ausfillhilfe @ rehlerhinweis

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

~Hamovigilanz/Gewebevigilanz" abgesetzt werden.

2 Der Rechtstrager entspricht dem Dachverband z.B. die Holding, der Krankenanstaltenverbund
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2.4 Zugriff und Login fiir MitarbeiterInnen

Mitarbeiterinnen missen sich micht (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 Person, arztlicher

Leiterln) aufnehmen, um Status zu
klaren
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 fiir 4 Status ist nicht bekannt
eService BGV berechtigt. lir das eService BGV berechtig das eService BGV berechtigt \
\\
\
'l' l A4
g
Me\_depﬂ\_chnge Einrichtung registriert Administratorin beantragt Administratorin legt Login (falls noch
sich mit neuer oder bestehender q
o Berechtigung
Administratorin

nicht vorhanden) fur mich an und AR SRR EIDEN
vergibt Zugriff

basg-eservices@basg.gv.at
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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 mochte.

Hat die meldepflichtige Einrichtung nur eine Berechtigung, ist der Bereich vorab selektiert und kann nicht geandert

@ Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen
BASG

Startseite Laufende Meldungen

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
werden.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
BASG

Startseite Laufende Meldungen Zuriick zu eServices

Herzlich willkommen beim eService Hamovigilanz / Gewebevigilanz!
Fachliche Informationen zum Meldewesen entnehmen Sie bitte der Sefte Hamovigilanz bzw. Gewebevigilanz.

Hinweise zur Nutzung des eService finden Sie unter Leitfaden.

Hamo- und Gewebevigilanz

Hamovigilanz
Gewebevigilanz

* Meldung w

Meldung erstellen

ndesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen | BASG Impressum Datenschutz-Hinweise Nulzungshinweise
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3.2 Meldungstyp auswahlen

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

e Meldung einer Transfusionsreaktion

e Meldung einer Reaktion im Rahmen der Spende/Apherese
e Meldung eines Zwischenfalls

e Meldung einer Fehltransfusion

e Meldung eines Near-Miss-Events

Fiir Gewebevigilanz stehen folgende Meldungstypen zur Auswahl:

Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen
BASG

Startseite Laufende Meldungen Zuriick zu eServices

Herzlich willkommen beim eService Hamovigilanz 7 Gewebevigilanz!

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

Hinweise zur Nutzung des eService finden Sie unter Leitfaden.

Hamo- und Gewebevigilanz

® Hamovigilanz
() Gewebevigilanz

* Meldung I

| Meldung einer Transfusionsreaktion

Meldung einer Reaktion im Rahmen der Spende/Apherese
Meldung eines Zwischenfalls

Meldung einer Fehltransfusion

c) Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen | BASG Impressum  Datenschuiz-Hinweise Nutzungshinweise

Meldung einer Reaktion
Meldung eines Zwischenfalls

Fiir Hdmovigilanz als auch Gewebevigilanz werden die Meldungstypen in einer nachfolgenden Release um die

Bundesamt far Sicherheit im Gesundheitswesen
BASG

Startseite Laufende Meldungen

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
(@ Gewebevigilanz

* Meldung l

. Meldung einer Reaktion

Meldung eines Zwischenfalls

D hutz-Hi i Nut

Jahresmeldung und den Tatigkeitsbericht erweitert.
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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.

Beispiel: Meldung einer Transfusionsreaktion:

4 Einbringen einer Meldung Blut

Leitfaden Kontakt

3 3 fir Si itim i
>
@ BASG / Ausgewahliter Meldungstyp
21.10.2020 | 14:25 Uhr | wBif@PBeBr@ages.at (Blutspendeeinrichtung Muster (Q1))

/ Train
\ Datum, Uhrzeit

Eingeloggter MelderIn (ausgewdhite Organisation)

l Meldung einer Transfusionsreaktion |

I °
Allgemeine Daten

Abbrechen | l

\D Navigationsbuttons

4.1 Allgemeine Daten

—

Zuriick Weiter |

Wenn Sie einen Meldungstyp ausgewahlt und die Meldung gestartet haben (siehe Kapitel 0), 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.

. e Sicherheit i s i
\  BASG Leifaden Kontak:

Meldung einer Transfusionsreaktion

L
Allgemeine Daten

Zuriick Waiter | Abbrechen

& Ausfillhilfe B Fehlerhinweis

Hausnummer 12

PLT 7000 Ort Eisenstadt

Krankenanstahenverbund {Q1)
Gartenweg
7000

Osterreich

Hausnummer

ort

54

Eisenstadt
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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. 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.

Hinweis Fur
* gine Bluspendesinrichtung im Bereich Gewinnung und Testung,
* gin Blutdepot,
* gine Krankenanstalt ohne Blutdepot.
* gine Arctpraxis sowie
* fur eine Gewebeentnahmeeinrichtung
ist der/die drztliche Leiterin die Ansprachperson

Fir einen Betrieb, der Blut verarbeitet, lagert ader verteilt sowie fiir eine Gewebebank izt die verantwortliche Person als meldepflichtige Person zu sehen.
* puswahl Arztlichesr Leiterin Bitte wihlen o
/ Verantwortliche Person
Anrede
Vorname Titel
Machname

Telefon

E-Mail

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 flir Benachrichtigung" kdnnen Sie zusatzliche E-Mail-Adressen eingeben. Die
angegebenen E-Mail-Adressen werden in der weiteren Korrespondenz zur jeweiligen Meldung einbezogen.

Mame Melderin

() E-Mail hinzufiigen

E-Mail [

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

4.2 Verdacht auf eine schwerwiegende unerwiinschte Transfusionsreaktion

Im Anschluss der Aligemeinen Daten kdnnen Sie reaktionsrelevante Daten eingeben.

Bei der Angabe zur Verstandigung der Blutspendeeinrichtung?® bwz. des Herstellers* der betroffenen Blutprodukte
kann prinzipiell zwischen folgenden Optionen ausgewahlt werden:

e Der/die MelderIn kann angeben, dass er/sie den Hersteller/die Blutspendeeinrichtung selbst informieren
wird.

e Der/die MelderIn kann angeben, dass er/sie den Hersteller/die Blutspendeeinrichtung schon informiert hat.

e Der/die MelderIn kann angeben, dass der Hersteller/die Blutspendeeinrichtung automatisch informiert
werden soll. In diesem Fall bekommt der Hersteller/die Blutspendeeinrichtung nach dem erfolgreichen
Absenden der Meldung aus dem eService eine Information mit einer Kurzzusammenfassung der von Ihnen
angegebenen Daten.

3 Eine ,Blutspendeeinrichtung" ist jede Organisationseinheit zur Gewinnung von Blut oder Blutbestandteilen.

4 Ein ,Hersteller" ist jeder Betrieb, der menschliches Blut oder Blutbestandteile, sofern diese zur Transfusion bestimmt sind verarbeitet, lagert
oder verteilt.
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Es kann prinzipiell nur ein Hersteller/eine Blutspendeeinrichtung ausgewahlt werden. Falls Sie mdglicherweise
betroffene Blutprodukte von zwei oder mehreren Blutspendeeinrichtungen/Herstellern erhalten haben, dann geben
Sie diese Information bitte unter ,Anmerkungen® bekannt.

Melden Sie den Verdacht auf eine bakterielle, virale, parasitére oder fungale Kontamination/Infektion, ist die
Angabe des Herstellers verpflichtend!

In diesen Fallen wird der Hersteller, und wenn angegeben auch die Blutspendeeinrichtung, automatisch
verstandigt, dh. dem Hersteller/der Blutspendeeinrichtung wird aus dem eService automatisch eine
Kurzzusammenfassung der von Ihnen angegebenen Daten zugesandt.

Vor dem Absenden werden Ihnen nochmals alle eingegebenen Daten auf der Kontrollseite angezeigt (siehe auch
Kapitel 7). Auf dieser Seite kénnen alle eingegebenen Daten nochmals gepriift werden. Sollten Anderungen
notwendig sein, kdnnen Sie mit dem ,,Zurlick" Button auf die vorherigen Seiten zuriick navigieren und die Daten
bearbeiten. Sind die eingegebenen Daten korrekt und vollstandig und wurden keine datenschutzrechtlich
bedenklichen Daten angegeben (siehe Kapitel 0), bestatigen Sie dies mittels der Checkboxen am Ende der
Kontrollseite und senden die Meldung mittels dem ,Weiter" Button ab.

Nach dem Absender Ihrer Daten wird IThnen auf der Abschlussseite die erfolgreiche Ubermittlung der Meldung an
das BASG bestatigt (siehe Kapitel 8) und Sie, sowie

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

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

Falls von Seiten des BASG weitere Informationen zur Meldung (Nachforderung) benétigt werden, werden Sie per E-
Mail dariiber informiert (siehe Kapitel 0).

4.3 Verdacht eines vermuteten ernsten Zwischenfalls

Bitte geben Sie alle Daten an, welche im Zusammenhang mit dem mdglichen Zwischenfall stehen. Der Ablauf ist
ident mit Kapitel 4.2. Falls von Seiten des BASG Nachforderungen nétig sind, werden Sie per E-Mail dariiber
informiert (siehe Kapitel 0).

Ab Anfang April 2021: Falls in der Meldung des Zwischenfalls als Fehler ein ,,Produktbezogener Mangel" ausgewahlt
wurde, 6ffnet sich der Block ,Verstéandigungen erforderlich oder nicht erforderlich™. Wenn nicht erforderlich
angegeben wird-6ffnet sich ein Textfeld in welchem der Grund angegeben werden soll, weshalb es zu keiner
Verstandigung kommt. Wenn ,erforderlich® angeklickt wird, 6ffnen sich 3 Blocke (Verstandigung der
BSE/Verstandigung des HEST/Verstandigung des Plasmafraktionierers). Es muss mindestens ein Block befillt
werden. Es stehen wieder 3 Optionen zu Verfligung (siehe Meldung Transfusionsreaktion).

4.4 Reaktion im Rahmen einer Spende/Apherese

Bitte geben Sie alle relevanten Daten an, welche im Zusammenhang mit der Reaktion stehen. Der Ablauf ist ident
mit Kapitel 4.2. Falls von Seiten des BASG Nachforderungen nétig sind, werden Sie per E-Mail dartiber informiert
(siehe Kapitel 9.1.1).

4.5 Near Miss Even (Beinahefehler)

Auch beim Near Miss Event sind die relevanten Daten im eService anzufihren.

Die Meldung eines Near Miss Event im eService weist die Besonderheit auf, dass nach dem Absenden des
Ereignisses nur die meldende Person eine Formularbestatigung bekommt. AuBerdem werden Near Miss Events
nicht in den laufenden und abgeschlossenen Meldungen angezeigt. Sollte die meldende Person weitere Personen
Uber das Vorkommnis in Kenntnis setzen wollen, so sind diese bei den weiteren Mailadressen anzufiihren.

> Eindeutige Nummer der Meldung
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5 Einbringen einer Meldung Gewebe

5.1 Allgemeine Daten

Wenn Sie einen Meldungstyp ausgewahlt und die Meldung gestartet haben (siehe Kapitel 0), 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.

Fir jede beim BASG registrierte Organisation, ist eine Verantwortliche Person (entspricht der meldepflichtigen

Meldung einer Transfusionsreaktion

[
Allgemeine Daten
Zuriick Weiter Abbrechen
* Feld muss ausgefillt sein & Ausfillhilfe @ Fehlerhinweis

Allgemeine Daten

||
|

Firmenname

Blutapendeeinrichtung Muster {(Q1)

Strale Rosenweg Hausnummer 12
PLEZ 7000 Ort Eizenstadt
Staat Osterraich

Rechtatrager

Firmenname

Krankananstahenverbund (1)

Stralie Gartenweg Hausnummer 34
PLE 7000 Ort Eisenstadt
Staat Osterreich

Fachperson, welche (iber das eService ,Inspektionen und Uberwachung" gemeldet wird) bzw. der/die Arztlicher
Leiter/Leiterin (wird seitens BASG angelegt) bereits hinterlegt. Ist nur eine Person flr 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.

Arztlichefr Leitarin f Veramwortliche Person

Hinweis Fir
* gine Bluspendesinrichtung im Bereich Gewinnung und Testung,
* gin Blutdepot,
* gine Krankenanstalt ohne Blutdepot.
* eine Arztpraxis sowie
* fiir gine Gewebeentnahmeeinrichtung
ist der/die drztliche Leiterin die Anaprechperaon

Fir einen Betrieb, der Elut verarbeitet, lagert ader verteil sowie fiir eine Gewebebank ist die verantwortliche Person als meldepflichtige Person zu sehen.

* Auswahl Arztliche/r Leiterin
! Verantwortliche Person

Bitte wihlen e

Anrede
Waorname Titel
Nachname

Telefon

E-Mail
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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 flir Benachrichtigung" kdnnen Sie zusatzliche E-Mail-Adressen eingeben. Die

Mame Melderin

() E-Mail hinzufiigen

E-Mail

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 Verdacht auf eine schwerwiegende unerwiinschte Reaktion

Im Anschluss der Allgemeinen Daten kénnen Sie reaktionsrelevante Daten eingeben.

Vor dem Absenden werden Ihnen nochmals alle eingegebenen Daten auf der Kontrollseite angezeigt (siehe auch
Kapitel 7). Auf dieser Seite kdnnen alle eingegebenen Daten nochmals gepriift werden. Sollten Anderungen
notwendig sein, kdnnen Sie mit dem ,,Zurlick" Button auf die vorherigen Seiten zurlick navigieren und die Daten
bearbeiten. Sind die eingegebenen Daten korrekt und vollstandig und wurden keine datenschutzrechtlich
bedenklichen Daten angegeben (siehe Kapitel 0), bestédtigen Sie dies mittels der Checkboxen am Ende der
Kontrollseite und senden die Meldung mittels dem ,Weiter" Button ab.

Nach dem Absender Ihrer Daten wird Ihnen auf der Abschlussseite die erfolgreiche Ubermittlung der Meldung an
das BASG bestatigt (siehe Kapitel 8) und 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 als Anhang, das alle eingegebenen Daten
als auch die Meldungsnummer® enthalt.

Falls von Seiten des BASG weitere Informationen zur Meldung (Nachforderung) benétigt werden, werden Sie per E-
Mail darliber informiert (siehe Kapitel 0).

5.3 Verdacht auf einen schwerwiegenden Zwischenfall

Bitte geben Sie alle relevanten Daten an, welche im Zusammenhang mit dem mdglichen Zwischenfall stehen. Der
Ablauf ist ident mit Kapitel 5.1. Falls von Seiten des BASG Nachforderungen nétig sind, werden Sie per E-Mail
dartiber informiert (siehe Kapitel 9.1.1).

6 Eindeutige Nummer der Meldung
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6 Unterlagen hochladen

Es ist méglich im Zuge der Erfassung einer Meldung, als auch bei einer bereits eingebrachten Meldung (siehe
Kapitel 0) Unterlagen hochzuladen.

Folgende Formate werden unterstiitzt:

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

o Excel (xls, xlsx)

e Prasentationen (pps, ppsx, ppt, pptx)

e PDF (pdf)

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

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

7 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 zuriick navigieren und die Daten bearbeiten.

Bevor Sie eine Meldung einbringen, 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
0) wurden und bestatigen Sie dies ebenfalls.

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

8 Abschlussseite

Auf der Abschlussseite erhalten Sie eine Bestatigung, dass die Meldung erfolgreich abgesendet wurde. 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 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 9.1) verwendet. Bei Schriftverkehr oder sonstiger Kommunikation halten Sie bitte immer die
Meldungsnummer bereit.

Zuriick Schlieffen Abbrechen

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

Meldungsnummer: 11555923
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9 Ubersicht iiber eingebrachte Meldungen

9.1 Laufende Meldungen (Blut/Gewebe)
Unter dem Reiter ,Laufende Meldungen® finden Sie alle laufenden Meldungen zu Ihrem Betrieb. Hier kdnnen Sie

Unterlagen nach Aufforderung oder freiwillig nachreichen.

Bundesamt filr Sicherheit im Gesundheitswesen
BASG

Laufende Meldungen  Abgeschlossene Meldungen

Herzlich willkommen beim eService Hdmovigilanz / Gewebevigilanz!

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

Hinweise zur Nutzung des eService finden Sie unter Leitfaden.

Hamo- und Gewebevigilanz

Hamovigilanz
Gewebevigilanz

* Meldung w

Meldung erstellen

9.1.1 Nachforderung zu einer laufenden Meldung ansehen und bearbeiten
Wenn eine Nachforderung zu einer eingebrachten Meldung gestellt wird, werden

e der Einbringer der Meldung (Melder),
o die Arztliche LeiterIn/Verantwortliche Person
e und alle weiteren, von IThnen 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 Freischaltung eines weiteren Formulars (Bestatigungsformular)
2. Aufforderung zur Nachreichung

9.1.1.1 Nachforderung durch ein Bestdtigungsformular
Bei einer Nachforderung eines Bestatigungsformulars zu einer laufenden Meldung wird ein Icon in der Spalte
~Bestatigungsformular(e)" bei der jeweiligen Meldung angezeigt.

Bearheifen ~ Ansicht ~ & volibild
By

BES‘B“QUHQE}M hricht von L - Arztlicheyr Leiter/in /
’ formuiar(e) e L;f;“" BASG EINMIChtUNg |y ramtwortiche Person

E-Mailadressen fiir

[\

11555928 22092020 Meldung einer Transfusionsreakti KPVitalprodukte (1), Hofgas: 480401, 680262 ) ig Sabri i iierte Hype
11555923 22092020 Meldung einer Transfusionsreakti KPVitalprodukte (Q1), Hofgas: 480401, 680262 p @) indig Sabrina erte Hype
2 /) 17.09.20201545:00 11555451 17.092020  Meldung einer Transfusionsreakti Krankenanstaltenverbund (Q1 483522 Blutspendeeinrichtung Mustet Prof. Maximus Max Verzdgerte hamolytische Tran
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Wenn Sie auf das Icon klicken, bekommen Sie auf den ersten zwei Seiten noch einmal Einsicht in die von Thnen
initial Gbermittelte Meldung. Auf der nachfolgenden Seite wird das fiir Sie freigeschaltete Bestatigungsformular
angezeigt.

In seltenen Fallen kann es vorkommen, dass mehrere Bestatigungsformulare zur selben Meldung fiir Sie
freigeschaltet wurden. In diesem Fall sehen Sie unter ,,Auswahl Bestatigungsformular® alle Bestatigungsformulare,
welche fiir Sie freigeschaltet sind. Es ist méglich die unterschiedlichen Formulare zu verschiedenen Zeitpunkten
auszufiillen (je nachdem, wann die Ergebnisse dazu vorliegen).

Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen
BASG

Bestatigungsformular ausfiillen

Weiter | Abbrechen |

* Feld muss ausgefiillt sein © Ausfillhilfe @ Fehlerhinweis

Sehr geehrte Damen und Herren!

Sie haben die Maglichkeit die angeforderten Bestatigungsformulare getrennt voneinander auszufiillen bzw. abzusenden, indem Sie im
nachfolgenden Block das/die gewiinschten Bestatigungsformulare auswahlen.

Mit Klick auf "Weiter" werden die Bestatigungsformulare bzw. wird das Bestatigungsformular angezeigt. Auf den ersten beiden Seiten
sehen Sie die Daten zur Meldung lesend.

Auswahl Bestatigungsformular(e)

[] Bestatigung Transfusionsreaktion
[] Bestatigung bakterielle Kontamination/Infektion

Wenn Sie alle Bestatigungsformulare auswahlen und mit ,Weiter" fortfahren, dann sehen Sie im ,Train" die
jeweiligen Formulare und kénnen Daten dazu angeben. Falls Sie nur ein Formular auswahlen, wird im , Train® nur
das ausgewahlte Bestatigungsformular angezeigt.

Es wird fir jedes geforderte Bestatigungsformular ein eigenes Icon angezeigt, wobei es drei unterschiedliche Icons
gibt:

Icon Bedeutung

LT; Neues Bestatigungsformular steht zur Verfiigung.

2 Bereits ausgefiilltes Bestatigungsformular steht erneut zur Bearbeitung zur Verfligung.

O Bestatigungsformular wurde erfolgreich abgeschickt.

Bitte Ubermitteln Sie alle geforderten Bestatigungsformulare sobald die Ergebnisse daftir vorliegen.

9.1.1.2 Aufforderung zu einer Nachreichung

Bei einer Aufforderung zu einer Nachreichung zu einer laufenden Meldung 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.

Laufende Meldungen
Bearbeiten - Ansi &8 Vollbild
B
i (Gesa mv’La e \peueste Nacriht von . chtize Einichiung | ATZHIChe/TLeiterin / E-Mailadressen fir
formular(e ASG 9 |Verantwortliche Person 9
lossen) R
11555928 22.09.2020 Meldung einer Transfusionsreakti KPVitalprodukte (1), Hofgas: 480401, 680262 3 Hype
11555023 22002020 Meldung einer i (Q1), Hofgas: 480401, 680262 (Q1), Hofgas: Sachkundig Sabrina Transfusionsassoziierte Hype
=R T 17.092020 154500 11555451 17092020 Meldung einer Transfusionsreakt Krankenanstaftenverbund (01 483522 Blutspendeeinrichtung Muste Prof. Maximus Max Verzégerte hamolytische Tran
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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.

Bundesamt fir Sicherheit im Gesundhei ®
BASG Leitfaden Kontakt L))

Startseite  Laufende Meldungen

Zuriick zu eServices

seitens BASG offene Kommunikationen zum Verfahren: 11559998:

Bearbeiten ~ Ansicht ~ & vollbild

am Portal
eingegangen

O
f DokiD |Dokumem'typ |Tite| |K0mmemar |Ers"tel|t am |Erstel|e'r | \

\ # -~ Zu erledigen bis Status Einrichtung

Text zur |itte iibermitteln Sie die Befunde!
Nachforderung

|f
\

seitens BASG erledigte Kommunikationen zum Verfahren: 11559998:

Ansicht ~ i Vollbild

# o Feil Zu erledigen bis Status Einrichtung
eingegangen

zuriick

In der Spalte ,Status Einrichtung® kdnnen 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:

[BEBERETY Ansicht~ || Vollbild

Nachreichung auf Aufforderung

Zu erledigen bis

Status Einrichtung ‘ ‘
Freiwillige Nachreichung

5
BT Z2. 02020 R

seitens BASG erledigte Kommunikationen zum Verfahren: 11559998:

Ansicht ~ i Vollbild

am Portal

3 Zu erledigen bis
eingegangen

‘# A

Status Einrichtung ‘ ‘

In der Nachreichung kénnen Sie Dokumente hinzufligen, sowie einen Text zur Nachreichung angeben. Fir 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 Nachreichungen
e Zusatzliche Unterlagen
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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 Konlakt

Startseite  Laufende Meldungen Zuriick zu eServices
@
Nachreichung

* Feld muss ausgefiillt sein & Ausfilllhilfe @ Fehlerhinweis
Nachreichung: Dokument hinzufigen

zu Verfahren 11559998

Dokumenttyp “

Datei &

Durchsuchen... | Keine Dateien ausgewahit.

Kommentar

Dokument hinzufiigen

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

Dokumentliste Dokumenttyp |Datei [Kommentar | |
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 Gbermittelt und die Abschlussseite mit der
Bestitigung der Ubermittlung angezeigt. 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 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.
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9.1.1.3 Nachforderungen fiir Hersteller/Blutspendeeinrichtungen

Fir den Hersteller/die Blutspendeeinrichtung funktioniert die Nachforderung per Bestatigungsformular sowie via
Nachreichung analog zum Melder. Es wird hier jedoch immer nur der Hersteller/die Blutspendeeinrichtung per E-
Mail informiert.

Weiters werden dem Hersteller/der Blutspendeeinrichtung im Bestatigungsformular nicht alle Daten der Meldung
angezeigt, sondern nur die Blocke

e Meldepflichtige Einrichtung,
e Transfundierte Blutprodukte und
e Vermutete Transfusionsreaktion.

Bitte informieren Sie unbedingt auch das betroffene Blutdepot des meldenden Krankenhauses tber das Ergebnis
der Untersuchungen!

9.1.2 Freiwillige Nachreichung von Daten durch den Melder

Falls Sie zwischenzeitlich neue Erkenntnisse zur Meldung erlangen, kénnen Sie diese jederzeit selbststandig — ohne
Aufforderung seitens des BASG nachreichen. Steigen Sie dazu Uber das eService in Ihre laufenden Meldungen ein
und gehen Sie wie in Kapitel 9.1.1.2 beschrieben vor. Beim Bearbeiten wéhlen Sie in diesem Fall bitte die Option
JFreiwillige Nachreichung" aus.

9.1.3 Zuriickziehen einer Nachforderung/Bestatigungsformulars seitens des BASG

Falls seitens des BASG eine Nachforderung bzw. ein Bestatigungsformular freigeschalten wurde und dieses aber
nicht mehr nétig ist (aufgrund zwischenzeitlicher Erkenntnisse), erhalten Sie diese Information per E-Mail, das
Bestatigungsformular wird wieder gesperrt und kann somit nicht mehr bearbeitet werden. Das jeweilige Icon wird
nicht mehr in der Spalte ,Bestdtigungsformular(e) angezeigt.

9.2 Abgeschlossene Meldungen

Wenn Ihre Meldung seitens BASG abgeschlossen wird, werden Sie, sowie

o die Arztliche LeiterIn/Verantwortliche Person
e und alle weiteren, von IThnen 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 jeweilige Meldung 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 Thnen, wahrend der laufenden Meldung Gbermittelten Dokumente (Formulare, Befunde,
Unterlagen usw.), sowie alle von Ihnen erhaltenen Formularbestatigungen aufgelistet.

Startseite  Laufende Meldungen | Abgeschiossene Meldungen Zurfick zu eServices
——

Abgeschiossene Meldungen
Bearbeiten ~ Ansicht ~ [:! 2 Volibad
®

Arztliche/r Letter/In / RS i

smmer |Eingangsdatum a Rechtstrager Lizenznummer | Meldepflichtige Einrichtung (=2 L Cs e Art/Kategorie R::::;:Eg?;;] Dokﬂwln‘emw
o 11853823 03.09.2020 idung ek et & FUAG (Q1-Sys 480444, 680242 KBO Gesund & Fit AG (Q1-Syw Sachiundig Sabrina Virale Kontamination / Infektk 2 |
Dokumentname Dokumenttyp

Dokument (Beispied) signed pat Sonstige Unteriogen
# Dokument (Beispiel) docx Befunde
# Dokument (Belsplel)docx Befunde
# Dokument (Beispiel)xisx Sonstige Unteriogen

Dokument (Beispiel) signed.pdt Look Bock
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10 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 Empfanger riickgdngig 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
flr personenbezogene Daten besonderer Kategorien, welche in einem Verfahren nicht explizit benétigt werden, aus
datenschutzrechtlichen Griinden nicht zulassig 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)

o Exaktes Geburtsdatum

e Sozialversicherungsnummer

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

e Staatsbiirgerschaft oder Angaben zur Nationalitat

Folgende Angaben diirfen 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 kdnnte.
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11 Weitere Meldungen

Die Voraussetzungen zur Erfassung der Jahresmeldungen und Tatigkeitsberichte (Hdmovigilanz und
Gewebevigilanz) werden im kommenden Jahr (2021) geschaffen. Die Meldung (ber das eService Hamovigilanz /
Gewebevigilanz wird mit Beginn 2022 mdglich sein.

Es wird ersucht bis dahin, diese Meldungen wie bisher lber die Formulare, welche auf der Homepage des
Bundesamts fiir Sicherheit im Gesundheitswesen zu finden sind, abzusetzen bzw. im Falle des Tatigkeitsberichtes
Hamovigilanz das jahrlich per E-Mail ausgesendete Dokument zu verwenden.

Meldung eines Near-Miss-Events (Beinahefehler):
https://www.basg.gv.at/marktbeobachtung/meldewesen/haemovigilanz#c19732

Jahresmeldung Blut:
https://www.basg.gv.at/marktbeobachtung/meldewesen/haemovigilanz#c19737

Jahresmeldung Gewebe:
https://www.basg.gv.at/marktbeobachtung/meldewesen/gewebevigilanz#c20596

Tatigkeitsbericht Gewebe:
https://www.basg.gv.at/marktbeobachtung/meldewesen/gewebevigilanz#c20604

12 Weiterfiihrende Informationen, Links

Leitfaden und FAQs

Leitfaden zur Benutzeradministration

13 Hilfestellung

Bei Fragen zur Registrierung und Beantragung der Berechtigungen senden Sie ein E-Mail an:
basg-eservices@basg.gv.at
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https://www.basg.gv.at/marktbeobachtung/meldewesen/haemovigilanz#c19732
https://www.basg.gv.at/marktbeobachtung/meldewesen/haemovigilanz#c19737
https://www.basg.gv.at/marktbeobachtung/meldewesen/gewebevigilanz#c20596
https://www.basg.gv.at/marktbeobachtung/meldewesen/gewebevigilanz#c20604
https://www.basg.gv.at/fuer-unternehmen/online-service/leitfaeden-und-faq
file://///zds.ages.at/FS/Special/QM/MEA/QM_MEA_Gueltig/GFEV/L_M/L_M58_Leitfaden_zur_externen_Benutzeradministration.pdf

