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1 Allgemeines

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

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 zusténdig:

Fir die Vollziehungen der Bestimmungen des Bundesministeriums fiir Gesundheit {iber 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 fiir = 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 gemdB § 6a Abs. 1 Z 7 Gesundheits- und Erndhrungssicherheitsgesetz, BGBI. I Nr.
63/2002 zustandig:

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

Fiir 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 kénnen unter folgender Adresse

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

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

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

Uberblick der Anwendungsfille im Bereich Inspektionen und Uberwachung:

Meldung einer
meldepflichtigen Fachperson

Durchfiihrung einer
¢ ARG, ESCCSS - Inspektion (Drittland)
Erteilung einer AMG, BSG
Betriebsbewilligung
AMG / BSG, GSG

Inspektion einer
Designqualifizierung

AMG / BSG, GSG Kommunikation m

‘% Duale Zustellung

e
Sonstige Inspektionen AN

y 4

Re-Inspektion (Drittland)
AMG, BSG Verlangerung Probebetrieb

(auf Antrag)

AMG

(Teil-)Entzug,

Aufhebung der y ol
Betriebsbewilligung Benutzerverwaltung A Periodische Betriebs-
AMG / BSG, GSG uberpriifung

AMG/BSG, GSG

Abmeldung einer \

meldepflichtigen Fachperson -
AMG, BSG, GSG Anderung einer

Betriebsbewilligung
‘ AMG / BSG, GSG
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3 Login

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

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

AGES eServices
fiir S it im
AGES Medizinmarktaufsicht

ANMELDUNG
Benutzername [INSbasng-pharos.test@ages.at ]
Passwort [71111111111111110.‘ 1

Passwort vergessen?

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.

s —
& for -
AGES Medizinmarktaufsicht

o

* Favoriten verwalten Applikation Beschreibung
@, Passwort dndern m Benutzeradministration User administration
3 Aktualisieren =
@ Berechtigung beantragen User access management
='= Inspektionen und Uberwachung Inspections and surveillance
tH
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 gewlinschte Verfahren auswahlen.
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Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen
AGES Medizinmarktaufsicht

eServices> Startseite eService Inspektionen

Herzlich Willkkommen beim eService Inspektionen!

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

* Verfahren

Hinweis J Abmeldung einer meldepfiichtigen Fachperson (AMG) I“'"

{ Abmeldung einer meldepflichtigen Fachperson (BSG)
Abmeldung einer meldepfiichtigen Fachperson (GSG)
. AMG Verlangerung Probebetrieb (auf Antrag)
Anderung einer Betriebsbewilligung / Zertifikat GSG -
Anderung einer Betriebsbewilligung AMG / BSG
Durchfiihrung einer Inspektion (Drittiand)
Erteilung einer Betriebsbewilligung / Zertifizierung GSG
Erteilung einer Betriebsbewilligung AMG / BSG
Inspektion einer Designqualifizierung AMG / BSG
Inspektion einer Designqualifizierung GSG
Meldung einer meidepflichtigen Fachperson (AMG)
Meldung einer meidepflichtigen Fachperson (BSG)
Meldung einer meidepflichtigen Fachperson (GSG)
Re-Inspektion (Drittland)

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" 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.

X Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen - = fvey
% BASG Deutsch English Leitfaden Kontakt ‘ Profil

25.03.20=20| 15:35 Uhr | INSq2-pharos.test@ages.at (MEAQ2-Inspektionen)
AMG / BSG Erteilung einer Betriebsbewilligung

Auswahl Eingabe o T : - h i Beizubringende Kontrollseite Abschlussseite
Standortund  Allgemeine Unterlagen
Berechtigungen Daten

Bitte beachten Sie * Feld muss ausgefilllt sein & Ausfillhilfe @ Fehlerhinweis

Zuriick Weiter Abbrechen

(®) Anbringer ist Standort
() Abweichenden Standort eingeben

*Firmenname MEAQ2-Inspektionen
* Stralte Tra isengasse *Hausnummer ' 1_25
*PLZ 1200 *Ort Wien
*Staat Osterreich

| Blutspendeeinrichtung / Blutbank
Blutspendeeinrichtung / Plasmazentrum

|Hersteller Arzneimittel

| Hersteller klinischer Priifpraparate

| Hersteller Wirkstoffe E

| Inverkehrbringer Arzneimittel
Inverkehrbringer Wirkstoffe

Zuriick Weiter Abbrechen

(c) Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen | BASG

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 erganzen (z. B.
kdnnen zusatzliche E-Mail-Adressen fiir Benachrichtigungen angegeben werden), kontrollieren und bestatigen.
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; fiir itim
BASG

AMG / BSG Erteilung einer Betriebsbewilligung

C——& O

(@]
¢

25.03.2020 | 15:39 Uhr | INSq2

Auswah Eingabe
Standortund  Allgemeine
Berechtigungen  Daten

Bitte beachten Sie * Feld muss ausgefilllt sein

Zurick | Weiter |

Hersteller
Arzneimittel

& Ausfiilhilfe @ Fehlerhinweis

Abbrechen |

()

S
Inverkehrbringer
Arzneimittel

O "

Unterlagen

Fimenname  |MEAQZinspektionen
Stralie |'fr;aisengaﬁse [
PLZ [1200
Staat | Dsterreich

Hausnummer | :IZE

ort Wien

* Anrede | Herr =
Vorname | Max
Machname ﬁém&
*Telefon & |
E-Mail \INSq2 pharos.test@ages.at

Weitere E-Mail Adressen fur Benachrichtigung

{2 E-Mail hinzufiigen |

Titel |

E-Mail

Bewilligungsinhaber

@ Anbringer ist Bewilligungsinhaber
() Abweichenden Bewilligungsinhaber eingeben
O Bewilligungsinhaber und Standort ident
*Firmenname | MEAQZ-Inspektionen |
*Stale  [Traisengasse | *Hausnummer (125
*pLZ |1200 | *Ort |Wien
* Staat | Bsterreich o
Rechnungsempfanger
@ Anbringer ist Rechnungsempfanger
() Hinterlegten Rechnungsempfanger verwenden
O Abweichenden Rechnungsempfanger
eingeben
* Firmenname MEAQ2-Inspektionen |
*Stafle | Traisengasse | *Hausnummer (125
"PLZ [1200 | ~ort [wien
* Staat Osterreich i
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Auftragsnummer (PO-Nr.) [

Zuriick | Weiter | Abbrechen |

{c) Bundesarrit fiir Sicherheit im Gesundheitswesen | BASG

4.2.3 Dateneingabe Tatigkeiten

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

& 3 I
AMG / BSG Erteilung einer Betriebsbewilligung

Auswahl  Eingabe

25.03.2020 | 18:15 Uhr | INSq;

Standortund  Allgemeine Aczneimittel Areneimitiel
Berechtigungen  Daten

rodms vpltson @ Asie @ retiahinvas

zuiick | Weiter. Abbrechen |

Konirolisefte:

Deutsch English Leitfaden Kontakt 4 Profi

Firmenname | MEAQZ-Inspektionen
StraRe | Traisengasse | Hausnummer 1125 |
PLZ 11200 ort ‘Wien
Staat | Gsterreich

‘

Tatigkeiten an dem genanmnten Standort
Arrneimitteltyp

.
D Humanarzneimittel

D Veterindrarzneimittel

1.1 Sterile Produkie

- D 1.1 Sterile Produkte
v D 1.1.1 Aseptisch hergestellt (Liste der Darreichungsformen)
D 1.1.1.1 GrofRvolumige flilssige Darreichungsformen
D 1.1.1.2 Lyophilisate
[:I 1.1.1.3 Halbfeste Zubereitung
D 1.1.1.4 Kleinvolumige flissige Darreichungsformen

D 1.1.1.5 Feste Formen und Implantate

D 1.1.1.6 Andere aseptisch hergestelite Produkte

= D 2.3 Andere Einfuhriatigkeiten

D 2.3.1 Ort des tatsachlichen Imports
I:I 2.3.2 Import van Zwischenprodukt
D 2.3.3 Andere

| bitte prazisieren

[ bitte prazisieren

Zuriick || Weiter I 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)
oExcel (xls, xIsx)

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

* Dokumenttyp e

*Datei & |antrag auf Fristenstreckung
Antragsunterlagen
Beschwerde
1 Machreichung
) Stellungnahme
Dokumentliste | Unterlagen zur Inspektionsvorbereitung (Machreichung zur Inspektionsankiindigung)
Zuriickziehung

atzliche Unterlagen
Zuriick Weiter I| 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 Kiirze eine Bestatigung per E-Mail.

Verfahrensnummer: 12902778

Zuriick Schlieflen Abbrechen
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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 gewilinschte Verfahren auswahlen (z.B. AMG/BSG Erteilung
einer Betriebsbewilligung, GSG Erteilung einer Betriebsbewilligung/Zertifizierung).

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.

*Verfahren | AMG / BSG 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 gewiinschten Berechtigungen sind mit dem Pfeil in das rechte Kastchen zu geben.
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(O Anbringer ist Standort
(@) Abweichenden Standort eingeben

* Firmenname
*Strake *Hausnummer
Gebdudekiirzel
Stockwerk
Raum
*PLZ *0rt

* Staat

Blutspendeeinrichtung / Blutbank
Blutspendeeinrichtung / Plasmazentrum
Hersteller Arzneimittel

Hersteller klinischer Priifpréparate
Hersteller Wirkstofie

Inverkehrbringer Arzneimittel
Inverkehrbringer Wirkstofie

& |«

a |

Zuriick Weiter

Abbrechen |

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

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

AMG / BSG Erteilung einer Betriebsbewilligung

C O O C o —
Auswahl Eingabe Hersteller
Standortund  Allgemeine Arzneimittel

Berechtigungen Daten

* Feld muss ausgefullt sein e Ausfillhilfe @ Fehlerhinweis

Zuriick | Waiter | Abbrechen

Firmenname MEAQ2-Inspektionen
Stralle | Traisengasse Hausnummer 125
PLZ 1200 ot |wien
Staat | Bsterreich
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Tatigkeiten an dem genannten Standort

% :
5

"
D Humanarzneimittel

D Veteringrarzneimittel

1.1 Sterile Produkte

@ D 1.1 Sterile Produkie
- D 1.1.1 Aseptisch hergestellt (Liste der Darreichungsformen)
D 1.1.1.1 Grofivolumnige fliissige Darreichungsformen
D 1.1.1.2 Lyophilisate
|:| 1.1.1.3 Halbfeste Zubereitung

D 1.1.1.4 Kleinvolumige fliissige Dameichungsformen

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 Anderung einer Betriebsbewilligung, GSG Anderung einer
Betriebsbewilligung/Zertifizierung.

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

AMG / BSG Anderung einer Betriebsbewilligung

@ O C
Auswahl Eingabe
Standortund  Allgemeine
Berechiigungen Daten

* Feld muss ausgefillt sein 42 Ausfiillhilfe &) rehlerhinweis

Zuriick Weiter | Abbrechen |

Standortauswahl und zu anderende Berechligungen

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

Berechtigungen Blutspendeeinrichtung / Blutbank

Opiional: Standort-Ubersiedelung

Standort-Ubersiedelung vollstandig & [ ]

* Firmenname ﬁfﬂdﬁ—lnspehim
* Stralke Traisengasse * Hausnummer i 1 25
Rz [I5e ' “ot  |Wien
* Staat | Osterreich
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Blutspendeeinrichtung / Plasmazentrum
Hersteller Arzneimittel

Hersteller klinischer Prifpraparate 5
Hersteller Wirkstoffe
Inverkehrbringer Arzneimittel _&]

Inverkehrbringer Wirkstoffe

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 Erteilung
einer Betriebsbewilligung oder AMG/BSG 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 hinzuzufiigen. Es kdnnen mehrere Wirkstoffgruppen angelegt werden.
Im 2. Schritt erfolgt der Eintrag des Wirkstoffes / der Wirkstoffe zu der angelegten Gruppe.

AMG / BSG Anderung einer Betriebsbewilligung

@, O O @ C o —
Auswahl Eingabe  Blutspendesinrichtung Hersteller
Standortund  Allgemeine Blutbank Wirkstoffe
Berechtigungen Daten

* Feld muss ausgefiillt sein & Ausfilllhilfe @ Fehlerhinweis

Zuriick ‘ Weiter | Abbrechen |
Firmenname MEAQZ-Inspektionen
Stralle Traisengasse Hausnummer 1125
PLZ 1200 Oort 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.
I (D) Wirkstoffgruppe hinzufiigen | I

it Ell e i r Gruppe hinzu.
3 Neuen Wirkstoff hinzufiigen |

Wirkstoff Verfraulich

Benutzerhandbuch eService Inspektionen und Uberwachung

Dokument-Nr.:
L_INS_VIE_00QM_I253_03 Gliltig ab: 05.08.2022 13/33



Im 3. Schritt erfolgt die detaillierte Angabe der Tatigkeiten fiir den einzelnen Wirkstoff.

Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen

AMG / BSG Erteilung einer Betriebsbewilligung
3. Schritt: Wahlen Sie die Tatigkeiten zu diesen Wirkstoffen aus.

- [ Wirkstoff
, [[]A) Herstellung von chemisch synthetisierten Wirkstoffen
[[] 1) Herstellung von Zwischenprodukten fur Wirkstoffe
[[1 2) Hersteliung des Wirkstoffes in nicht aufberefteter Form
[[] 3) Salzbitdung /Aufreinigungsschritte
[] 4) Andere
, [1 B) Gewinnung von Wirkstoffen aus natirlichen Quellen

[1 1) Gewinnung ven Stoffen aus pflanziichem Ausgangsmaterial
[] 2) Gewinnung ven Stoffen aus tierischem Ausgangsmaterial
[] 3) Gewinnung von Stoffen aus menschlichem Ausgangsmaterial
[] 4) Gewinnung ven Stoffen aus mineralischem Ausgangsmaterial
[[] 5) Madifizierung der gewonnenen Stoffe
[ 6) Aufreinigung der gewonnenen Stoffe
[ 7) Andere
[ C) Herstellung von Wirkstoffen unter Verwendung biclogischer Prozesse
[ 1) Fermentation
[ 2) Zelikuitur & |bitte prazisieren
[ 3) Isolierung / Aufreinigung
[ 4) Medifizierung
[ 5) Andere bitte prazisieren
- [ D) Herstellung von sterilen Wirkstoffen (Hinweis: Abschnitte A, B und C sind auszufiillen sofemn zutreffend)
[] 1) Aseptisch hergestelit
[1 2) Im Endbehaitnis sterilisiert
+» [1 E) Abschliefende Bearbeitungsschritte
[[] 1) Physikalische Bearbeftungsschritte
[[] 2) Primarverpacken (Abfllen / VerschileBen des Wirkstofis in ein Verpackungsmaterial, das in direktem Kontakt mit dem Stoff steht)

[] 3) Sekundarverpacken (Verpacken des geschlossenen Primarbehaltnisses in eine dulere Umhiiliung oder Behaitnis. Dieser Schritt beinhaltet
auch jegliche Kennzeichnung des Materials, die der [dentifizierung oder Rilckverfolgbarkeit [Chargenbezeichnung) des Wirkstoffes dient

[] 4) Andere (fiir weitere Bearbeitungsschritte) bitte prazisieren
= [[]F) Quality Control Testing

[ 1) Physikalisch / Chemische Prifung

[ 2) Mikrobiologische Testung (mit Ausnahme der Sterilitatsprifung)

[ 3) Mikrobioiogische Priifung (einschiielich der Sterilitétspriifung)

[ 4) Biologische Priifung

Zuriick | Weiter | Abbrechen |

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

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

Im eService einloggen und im Feld ,Antrag stellen" das gewiinschte Verfahren auswahlen (AMG/BSG Erteilung
einer Betriebsbewilligung oder AMG/BSG 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.

AMG / BSG Anderung einer Betriebsbewilligung

O O 2 & O O e
Auswanl Eingabe  Blutspendesinrichtung Inverkehrbringer B
Standortund  Allgemeine Blutbank Wirkstoffe
Berechtigungen Daten
Biite beachten Sie * Feld muss ausgefillt sein 4 Ausfullhilfe @ Fehlerhinweis
Zurtick | Weiter ‘ Abbrechen ‘

‘

Firmenname MEAQ2-Inspektionen
Stralle Traisengasse Hausnummer 125
PLZ 1200 ort | wien
Staat | Gsterreich

{2 wirkstoff hinzufiigen
Wirkstoff |Vertraulich |Hersteller Drittland | istributeur Drittland i [ il
Keine Daten

AMG / BSG Anderung einer Betriebsbewilligung

o O C ¢ 8 —8&————O0——O—
Auswahl Eingabe  Blunspendesinrichung Inverkehrbringer Beizibringsnds  Kontrolise
Smndorung  Allgeme == ek SIS s
Berechtigungen  Datey ]
Hitie beachien Sie * Feld : il
st beachtensie | muss ausgefilt sein 4 Ausfilihilfe DFe = Wiketort I Distributeur O
2 eingeben
Zuriick | Weiter | Abbrechen | Vertraulich &[]
Hersteller Drittland Distributeur Drif
Firmenname | MEAQZ-Inspektionen
e = ——777 7 V— * Firmenname * Firmenname
= * .
PLZ (1200 ] o Stralle Stralie
n I o T. * Hausnummer * Hausnummer
tirzel Gebaudekiirzel
[t — Stockwerk Stockwrk
€3 Wirkstoff hinzufiigen Raum Raum
| Wirkstoff [vertraulich || * pLZ * PLZ
Keine Daten
Ort art
* Staat | * Staat
LOC-iD LOCHD
ORG-ID ORGID
_OK | Abbrechen
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5 Meldepflichtige Fachperson

Der Benutzer ist im eService Portal fir die Organisation des Standortes registriert bzw. wurde vom
Administrator des Standortes Uber 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 gedfinet.

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

Far 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 méglich.

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 gemaB3 § 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 (GMFP/GDP)]

Pre-Inspection-Package BSG

Pre-Inspection-Package GSG

Hinweise zur Nutzung dieses eService finden Sie unter Leitfaden.

*Werfahren AMG I\'u'r'e!d'l.'.lr'ig einer l:néldepﬂi{:'htigéh Facﬁpéféoh

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

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 ] Titel
*Vorname
* Nachname
* Geburtsdatum )
*Telefon &
Mobil

* E-Mail

* Mit dem Absenden der Kontrollseite bestatige ich, dass die Daten vollstandig und korrekt sind.
* Ich bestatige higrmit, dass ich die Vergebihrung gemal der Verordnung des Bundesamtes fur Sicherheit im Gesundheitswesen ber den Geblhrentarif gemak GESG zur Kenntnis genommen habe.

Zuriick | Absenden | Abbrechen |

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

AMG Meldung einer meldepflichtigen Fachperson

Y F
s s
Dateneingsbe EBeizubringende Unterlagen Kontrollzsite  Abschlussseite

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

Verfahrensnummer: 11515469

Zuriick Schiiefen 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 Amtsbestitigung

Eingabe Beizubringende Konwollseite  Abschlussseite
Standortund  Allgemeine Unterlagen
Berechtigungen  Daten

Bitte beachten Sie * Feld muss ausgefiillt sein & Ausfiillhilfe & Fehlerhinweis

Zuriick Weiter Abbrechen

‘

* Standort 480002 MEAQZ-inspektionen, Traisengasse 125, 1200 Wien, Osterreich (12884923) | _, |

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

/ Blutbank

‘

Firmenname MEAQ2-Inspektionen
StraBe | Traisengasse Hausnummer 125
PLZ 1200 | ort [Wien
Staat [Gsterreich

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 @
Auswahl Eingabe 4 Blutsg
Standortund  Allgemeing Blutbank Pl
Berechtigungen  Daten
Bitte beachten Sie * Feld muss ausgefilit sein & Ausfillhilfe 0 Fehlerhinweis
Zuriick | Weiter | Abbrechen |

‘

Firmenname MEAQ1-Inspektionen-Neu
StraRe Dresdnerstrasse Hausnummer 50
PLZ 1200 Ort Wien

Hinweis Fir Berechtigungen, die gemeinsam in einem Dokument ausgegeben werden (z.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

() Untterschrift per Handsignatur mit
Zwischenbeglaubigung

Zuriick Weiter Abbrechen |

7 AMG Bestatigung sachkundige Person
Verfahren ,AMG Bestatigung sachkundige Person™ auswahlen.

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

- Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
BASG

AMG Bestéatigung sachkundige Person
‘ I

Sachinmdige Person gem. AMBO § 7 (B)

* Anrede ' & Titel

“Vormame
*Machname
* Geburtsdatum iy
* Strale * Hausnummer
o % B *0Ort
*Staat ' =
*Telefon &

Maobil
* 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)

- Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
BASG

Startseffe  Laudende Verfahren

Information

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-Ins; ion-Package BSG
Pre-Inspection-Package GSG

Hinweise zur Nutzung dieses eService finden Sie unter Leitfdden.

Anirag steflen

*Verfahren | &

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

Antrag stellen

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

Gesundneitsiwesen
&;@mﬁmm @@uﬁmw

27.0220201 14:10 Unr | INSaNeu-pharos tast@ages at (MEAQH-nspektionen-Neu)

R R— [ B | [ i

Kommuni neueste 7
mmmnqu on Bewiligungsinhaber Lizenznummer Standort Berechtigungen e
/Geschlossen) | BASG
(680222 | MEAQI-inspeidionenNet, Diesdnerstiasse 5 Gewebebark | Gewebeerfnahmeeinrichting | || INSaNecpharcsfestgagesat |~

11526751 27.022020 'AMG/ BSG Anderung einer Btisbsbewiligur MEAQ-Inspeldionen-Neu, Dresdnerstrasse 5 430541 StandortQ1-3, Pasettistrasse 12, 1200 Wien, € Herstaller Arzneimittel | Herstellr Kinischer F INSaewpharos testBages at

11526710 27.022020 AMG/BSG A I Inspektionen-N MEAQT-nspektionen-Neu, Dresdnerstrassa 51 Biutspendeainrchtung / Bluthark | Blutspendh INSaNeu-gharos testages st
g2M0) 270220201346 11526597 26.022020 MG/ i 150852 TestTaraGmbH, Teststrales 15, 1200 Wien, A Hersteller Arzneimitte INSaNeupharos tesipages stbrigits tarasien

11526552 26.022020 AMG Amtsbestatioung MEAQ-Inspektionen-Ne, Dresdnerstrasse 5( 480362 MEAQ-nspektionen-Neu, Dresdnerstrassa 51 Blutspendeelnrichtung / Bluthank | Blutspends INSaewpharos test@ages.at

11526534 26.022020 MG Abmel MEAQI-nspek 150362 MEAQT-Inspektionen-A (nspel INSaNeupharos test@ages at

11526525 26.022020 i MEAQH-inspektionen-N 180362 MEAQT-Inspeklionen-Neu, (inspektior) INSqNewpharos tesi@ages ot

115265M 26022020 MG And MEAQ-inspektionen-Neu, Teststrate 50,120 480651 MEAQHnspekiionen-Neu, Teststralle 50, 120 Arzneimittelvermiter (Inspeldion) INSqNew pharos tesi@ages at

11526442 26.02.2020 AvG MEAQ1-Inspektionen-N 480362 MEAQT-nspektionen-Ney, Dresdnerstrasse 51 Suchtmittel-Betrie

Benutzerhandbuch eService Inspektionen und Uberwachung

Dokument-Nr.:
L_INS_VIE_00QM_I253_03 Gliltig ab: 05.08.2022 20/33



Bearbeiten ~ Ansicht ~ ﬂ | & vallbild
| T T B i
Kommunikationer neueste = —"

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

25.03. e-Inspektion (Drittland)
12902727 25.03.2020 Re-Inspektion (Drittland)

Starisefie 1 aufende Verfahren
seitens BASG offene Kormmmimikationen zum Verfahren: 11526751

2l Ansicht - | Zeilenumbrucn | | B Volioild

# - :{;‘g‘;‘;’“" o |Zueriedigenbis StatusFirma  |Variationtyp  |Name des Betrachtungsobjekts

‘Mo data to display.

seitens BASG erledigie Kommunikationen zom Verfalwen: 11526751

Ansicht + | Zellenumbruch | | [ Volibild

# - 2:: il A Zu erledigen bis Status Firma Variationtyp Name des Betrachtungsobjekts

Mo data to display.

Zuriick

Der/die AnbringerIn hat die Mdglichkeit, in der Ansicht "Laufende Verfahren", ein Verfahren zu markieren und die
Funktion "Zurilickziehen" 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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o = Deutsch English Leitféden Kontakt 49 Profi

BASG
14. 022 | 12:54 Uhr | ins aros at (MEAQ: i
Information
Herzlich Wil beim eService { und Ul g
Fachliche i zum Ablauf der i Sie bitte unseren Pre-Inspection-Packages:
P ion-Pack 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

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

abgeschlossenen Verfahren nachzureichen.

fiir im
BASG Deutsch English Leitféden Kontakt 4B Profi
h 14.06.2022 | 12:54 Uhr | insq2-pharo: at (MEAQ
Startseite Laufende Verfahren Abgeschlossene Verfahren Zuriick zu eServices
Abgeschlossene Verfahren
Ansicht - | = | [EA Biibild | * Erledigungsdatum |14.03.2022 B  *bis [14.06.2022 B  Suchen |
\ [ \ \
. . 2 . " 5 Alle
L Standort Berechtigungen Dokum
laos 2022 1 s 2022 I =
- #K1013375 AMG / BSG Erteilung einer Betri.. MEAQ2-Inspektionen, Traisenga... 484240 MEAQ2-Inspektionen, Traisenga... Hersteller Arzneimittel 10.06.2022 10.06.2022 &

‘

() Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen | BASG

BASG ) 2 Deutsch English Leitfaden Kontakt i Profil
14.06.2022 | 12:54 Uhr | insq2-ph: at (MEAQ2:
Startseite Laufende Verfahren Abgeschiossene Verfahren Zuriick zu eServices

ansicht~ | @ [E| H#ivolibild | *Erledigungsdatum |14.03.2022 @  *bis [1406.2022 B  Suchen |

)~ Testfirma_484241_101013909_BW_GMPsigned.pdf GMP-Betriebsbewilligung
)~ Testfirma_484241_101013909_Bescheid.signed.pdf Bescheiddokument
)~ Testfirma_484241_101013909_GMPZ.signed.pdf GMP Zertifikat

< I » |

P 101013375 AMG / BSG Erteilung einer Betri.. MEAQ2-Inspektionen, Traisenga... 484240 MEAQ2-Inspektionen, Traisenga... Hersteller Arzneimittel 10.06.2022 10.06.2022 &
< I EEEEEE—————————————_
(c) fiir Sicherheit im | BASG Hil i
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9 Nachreichung von Dokumenten

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

im Gesundneiiswesen
Bundesarmt fir Sichetheitim I Deutschy Engish Leftraden Kontaki 4 Profi

27.02.2020 1153 Unr | INSaNew-pharos test@ages.at (MEAQHnspektionen-Nev)

o ([ | 5 Voibild
=

neueste I

| Nachricht von

BASG
11526597 26022020 AMG / BSG Erteilung einer BetriebsbewilliguniMEAQT-Inspektioner-Neu, Dresdnerstrasse 5( 480652 “TestTaraGmbH, Teststraftes 15, 1200 Wien, A Hersteller Arzneimitel INSqNeu-pharos test@ages at
11526552 26022020 AMG Amtsbestatigung / Blutbank | Blutspends INSqNeu-pharos test@ages.at
11526534 26022020 Avg MEAQ (inspektion) INSaNew-pharos tesi@ages at
11526525 26022020 AMG ir MEAQ1- MEAQT-Inspektionen-Ne (Inspek INSqNeu-pharos test@ages.at
11526511 26.02.2020 AMG And TeststraBe 50, 120 480651 e |, TeststraBe 50, 120 (Inspektion) INSaNeu-pharos test@ages.at
11526442 26022020 AMG febsit MEAQ pet 1
11526304 26022020 GSG Erteil ZertMEAQ ) INSqNeu-pharostest@ages.at

Unter Bearbeiten den Meniipunkt auswdhlen:

9 ——

Startseste | mitende Verifahien

sedens BASG olffene Kmsmumdarbonen zum Verfahren: 11575344

Ansicht = | Zellen =2} Volibiid
erledigen bis Status Firma Variationtyp
Freiwillige Nachreichung

seqtens BASG evledhghe Kommurskahonsn nam Verfaleen: 11515344

Ansicht | Zsilenumbruch | | [} Volibild

{am Portal

|# re tel Tu ertedigen bis Status Firma Waristiontyp
Mo data to display
Il.l_n.l!l
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Nachreichung auf Aufforderung oder freiwillige Nachreichung auswahlen:

* Feld muss ausgefiillt sein w2 Ausfiillhiife @ Fehlerhinweis
Nachreichung. Dokument hinzuftgen

Zu Verfahren 11515344

* Dokumenttyp [ ol

*Datei &

| Durchsuchen... | Keine Dateien ausgewanit.

Kommentar
Dokument hinzufiigen
Bitte liberprifen Sie vor der Ubermittiung lhre Auswahl in der untenstehenden Liste:
Dokumentliste | Dokumentiyp Datei Kommentar | ]

[Keine Daten vorhanden

Zuriick zur Ubersicht Weiler

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

Slartseite  Laufende Verfahren

@ ® @
Abschlussseite
(@ Information
I fur diese il
(i) Das Dokument wurde erfolgreich hochgeladen:
(@ Vielen Dank filr Ihre Meldung. Die eingegebenen Daten werden Ihnen an die e E-Mail Adre lisch zugesteiit.

Typ  Freiwillige Nachreichung
Zu Verfahren 11515344
Dokumenttyp Nachreichung

Datei  Testdokument pdf (19465 bytes)

Kommentar

Erstellungsdatum 29.01.2020

PDF-Ansicht | Zuriick zur Ubersicht
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Machreichung

Typ Freiwillige Nachreichung

zu Verfahren 11515344
Dokumenttyp Nachreichung
Datei Testdokument pdf (19465 bytes)
Kommentar

Zuriick | Absenden | | Zuriick 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.

B Ansicht ~ |ﬂ | %v{"“ﬁ“a
'| [ | Il

B | |
'Kommunikationer neueste
((Gesamt/Laufend Nachricht von | Verfahrensnummer Eingangsdatum | Verfahrenstyp I
|/Geschlossen) | BASG
f@{‘fﬂ {0) 27.02.202018:20 11526831 27.02.2020 AMG / BSG Erteilung einer Betriebsbew |
' 11526816 27.02.2020 GSG Erteilung einer Betriebsbewilligung |

11526804 27.02.2020 AMG / BSG Anderung einer Betriehsbev |

|DokiD 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).

Amtsbestdtigungen:

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:

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

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

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

« Inspektion der Designqualifizierung — AMG / BSG / GSG

+  (Re-)Inspektion Drittland —AMG

«  Durchfiihrung einer Inspektion (Drittland) — AMG

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

« Ausstellung von Amtsbestatigungen — AMG / GSG

« Bestdtigung der sachkundigen Person — AMG (nur fiir registrierte Betriebe)
« 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 aber im Vorhinein mit dem Betrieb auBerhalb des eServices koordiniert.

. §67AMG
. §67 AMG/§ 18 BSG
. §18BSG
. §26GSG

e § 75f AMG (Inspektion von Pharmakovigilanzsystemen)
e §6aAbs. 1Z7 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 erhalt daher — unabhdngig von einem personlichen Zugang zum
eService — in jedem Fall eine Benachrichtigung per E-Mail, dass eine Veroffentlichung 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.........cccceeviiiiiiiiiiiieeccce e,

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 flir 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 fiir eigenen
Standort anlegen
Verfahren fiir eigenen
Standort bearbeiten

Verfahren fiir eigenen
Standort anlegen
Verfahren fiir eigenen
Standort bearbeiten

Benutzerhandbuch eService Inspektionen und Uberwachung

Dokument-Nr.:
L_INS_VIE_00QM_I253_03

Guiltig ab: 05.08.2022

29/33



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 fiir eigenen
Standort anlegen
Falls registriert,
Verfahren fiir 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 fiir
eService

erforderlich

erforderlich

Optional, falls
Bearbeitung durch
Standort gewlinscht

Optional, falls
Bearbeitung durch
Standort gewtinscht

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 fiir 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 fiir 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 fur | Kann Verfahren fiir

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

Benutzerhandbuch eService Inspektionen und Uberwachung

Dokument-Nr.:
L_INS_VIE_00QM_I253_03

Guiltig ab: 05.08.2022

33/33



