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Handbuch zur Online-Meldung nach § 21 TFG Paul-Enriich-Institut 524

Meldung nach § 21 Transfusionsgesetz (TFG)

Die Trager der Spendeeinrichtungen und die Pharmazeutischen Unternehmer
sind verpflichtet, jahrlich die Zahlen zum Umfang der Gewinnung von Blut, Blut-
bestandteilen und hamatopoetischen Stammzellen, sowie der Herstellung, des
Verlusts, des Verfalls, des Inverkehrbringens, des Imports und des Exports von
Blutprodukten und hdmatopoetischen Stammzellzubereitungen und Arzneimit-
teln zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hdmophilie an das
Paul-Ehrlich-Institut zu melden. Die Einrichtungen der Krankenversorgung mus-
sen entsprechend Zahlen zum Verbrauch und Verfall von zellularen Blutkompo-
nenten, Plasma und Stammzellzubereitungen aus peripherem Blut, Nabel-
schnurblut und Knochenmark und Immunglobulinen melden. Der Verbrauch an-
derer Plasmaproteine in den Einrichtungen der Krankenversorgung wird bis auf
weiteres nicht erfasst.

Die Meldungen missen nach Abschluss eines Kalenderjahres bis spatestens
1. Marz des folgenden Jahres erfolgen. Sie bilden die Basis flr die Dokumenta-
tion der Versorgungslage mit Blut, Blutprodukten und hamatopoetischen
Stammzellzubereitungen in Deutschland.

Anmeldung an der Online-Meldung

Die Online-Meldung ist eine Internetanwendung zur papierlosen Meldung der
Angaben gemaB § 21 TFG an das Paul-Ehrlich-Institut.

Sie erreichen die Startseite unter der Internetadresse https://reqis-
ter.pei.de/tfg. Der Zugang zur Online-Meldung ist geschitzt. Zur Anmeldung
bendtigen Sie ein gultiges Benutzerkonto mit Benutzerkennung und Kennwort
(Abbildung 1). Die Benutzerkennung erhalten Sie per E-Mail zusammen mit dem
Link zur Kennwortanderung.

Hilfe  Kontakt Glossar Infos

Online Meldung nach § 21 TFG

Online-Meldung an das Paul-Ehrlich-
Institut gemapn § 21 Transfusionsgesetz

Anmelden

Hilfe zum Anmeldeverfahren und Zuriicksetzen des Kennwarts
finden Sie im Handbuch: Link zum Handbuch

Benutzerkennung

Benutzerkennung

Sie mdchten eine neue Einrichtung anmelden? (e
) . o Kennwort =
Ihre Einrichtung ist nach § 21 TFG meldepflichtig, aber noch
nicht beim Paul-Ehrlich-Institut registriert - dann melden Sie
bitte eine neue Einrichtung an.

|
> Neue Einrichtung anmelden

Zugangsdaten vergessen?

Benutzerkonto aktivieren

Zur Aktivierung Ihres Benutzerkontos erhalten Sie per E-Mail Ihre
Benutzerkennung und einen Link zum Festlegen Ihres perénlichen Kennworts.
Mit der ersten Festlegung Ihres Kennworts aktivieren Sie Ihr Benutzerkonto

Abbildung 1

Startseite der On-
line-Meldung nach
§ 21 TFG.
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(Abbildung 2). Der Link zur Kennwortanderung ist ab Versand 10 Tage gliltig.
Nach Ablauf der 10 Tage kénnen Sie Ihr Benutzerkonto selbst tiber die Funktion
"Zugangsdaten vergessen" erneut zurlicksetzen. Sie erhalten dann einen neuen
Link zur Kennwortanderung per E-Mail.

Kennwort festlegen oder andern

Den Link zum erstmaligen Festlegen oder zum Andern des Kennworts erhalten
Sie per E-Mail an Ihre in Ihrem Benutzerkonto hinterlegte E-Mailadresse mit
dem Betreff " ID [nnnn] - Registrierung bei der Online-Meldung nach § 21
Transfusionsgesetz (TFG)".

Offnen Sie den Link und tragen Sie auf der Seite ein Kennwort ein. Das Kenn-
wort muss folgenden Anforderungen geniigen.

e Es muss mindestens 8 Zeichen umfassen.

e Es muss jedes dieser Elemente mindestens einmal vorkommen: Kleinbuch-
stabe, GroBbuchstabe, Ziffer sowie Sonderzeichen.

e Vermeiden Sie Namen von Familienmitgliedern, Geburtsdaten u. A.

Bestdtigen Sie bitte das Kennwort mit der erneuten Eingabe. Speichern Sie das
Kennwort. Die erfolgreiche Anderung wird Thnen mit einem griinen Haken be-
statigt. Melden Sie sich dann unter https://register.pei.de/tfg mit Ihrer Benut-
zerkennung und dem neu festgelegten Kennwort an der Online-Meldung an.

R/
Paul-Enrlich-Institut 54

L33
=
Bundesinstitut fiir Impfstoffe
und biomedizinische Arzneimitte
Kennwortrichtlinien Kennwort setzen
Bitte beachten Sie nachfolgende Richtlinien fir das Setzen lhres
Kennworts: Kennwort
» Das Kennwort muss mindestens & Zeichen umfassen. Kennwort ©
» Jedes der nachfolgenden Elemente muss mindestens einmal
vorkommen: Kleinbuchstabe, GroBbuchstabe, Ziffer sowie Kennwort bestatigen
Sonderzeich
onderzeichen Kennwort bestatigen o

» Vermeiden Sie Namen von Familienmitgliedern,

Geburtsdaten u. A.

Zugangsdaten vergessen?

Falls Ihnen die Zugangsdaten fiir die Online-Meldung abhandengekommen sind,
kdnnen Sie Uber die Funktion "Zugangsdaten vergessen" Ihr Benutzerkonto

zuriicksetzen und sich damit einen Link zum Erneuern Ihres Kennworts erneut

per E-Mail zusenden lassen. Der Link "Zugangsdaten vergessen" befindet sich
unterhalb der Schaltflache "Anmelden" auf der Startseite (Abbildung 1).

Abbildung 2

Kennwort festlegen
und Konto aktivie-
ren.
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Abbildung 3

Zugangsdaten ver-
gessen.

Hilfe  Kontakt Glossar  Infos

Online Meldung nach § 21 TFG

Online-Meldung an das Paul-Ehrlich-
Institut geméR § 21 Transfusionsgesetz

Anmelden

Hilfe zum Anmeldeverfahren und Zuriicksetzen des Kennworts E-Mail-Adresse
finden Sie im Handbuch: Link zum Handbuch

E-Mail-Adresse

Sie mdchten eine neue Einrichtung anmelden? Benutzerkennung (optional)

Ihre Einrichtung ist nach § 21 TFG meldepflichtig, aber noch Benutzerkennung

nicht beim Paul-Ehrlich-Institut registriert - dann melden Sie

Bitte geben Sie die E-Mail-Adresse ein, die Sie als
bitte eine neue Einrichtung an. © 2

Mutzer*in® verwenden. Sie erhalten unmittelbar eine
E-Mail vom Absender .TFG-21" mit Ihrer
Benutzerkennung und einem Link zur Generierung
eines neuen Passwortes. Sollte diese E-Mail nicht
eingehen, iberpriifen Sie bitte, ob Sie oben die
richtige E-Mail-Adresse eingegeben haben

Zuriicksetzen

Zuriick zur Anmeldung

> Neue Einrichtung anmelden

Tragen Sie die in der Online-Meldung hinterlegte E-Mailadresse ein. Optional
kdnnen Sie auch noch Ihre Benutzerkennung eintragen. Der Link zur
Kennwortanderung wird an die E-Mailadresse gesendet (Abbildung 3). Die E-
Mail sollte innerhalb von 15 Minuten nach dem Zurlicksetzen des
Benutzerkontos bei Thnen eintreffen. Falls Sie keine E-Mail erahlten, schreiben
Sie uns bitte eine E-Mail an die Adresse tfg-21@pei.de.

Falls sich Ihre E-Mailadresse geandert hat und die neue E-Mailadresse noch
nicht in der Online-Meldung hinterlegt ist, kénnen Sie die Funktion
"Zugangsdaten vergessen" nicht nutzen. Nehmen Sie bitte auch in diesem Fall
per E-Mail an tfg-21@pei.de Kontakt mit uns auf.

Meldedaten erfassen

Die Tabellen zur Erfassung der Meldedaten werden in der Online-Meldung am
01.01. des auf das Meldejahr folgenden Jahres freigeschaltet. Nachdem Sie sich
mit Ihrer Benutzerkennung und Ihrem Kennwort unter https://regis-
ter.pei.de/tfg angemeldet haben, finden Sie auf der Startseite den Link zur Er-
fassung der Daten des vergangenen Jahres.

Im ersten Schritt muss angegeben werden, ob im Meldejahr Produkte nach § 21
TFG

e gewonnen, hergestellt, inverkehrgebracht, im- und/oder exportiert und
verbraucht wurden,

gewonnen, hergestellt, inverkehrgebracht, im- und/oder exportiert wurden,
verbraucht wurden,

weder gewonnen, hergestellt, inverkehrgebracht, im- und/oder exportiert
oder verbraucht wurden (Nullmeldung)

(Abbildung 4).

Aufgrund der getroffenen Auswahl des Meldungstyps werden die benétigten
Tabellen und Tabellenfelder zur Datenerfassung bereitgestellt.
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Meldung fiir das Meldejahr 2023 X

Meldejahr * Einrichtung *

2023 v| 7612 - Testeinrichtung - Testabteilung

o Es wurden Produkte gemaB § 21 TFG gewonnen und/oder hergestellt und verbraucht
Es wurden Produkte gemaB § 21 TFG gewonnen und/oder hergestellt
Es wurden Produkte gemaB § 21 TFG verbraucht

Es wurden Produkte gemaB § 21 TFG weder verbraucht, noch gewonnen und/oder hergestellt (Nullmeldung)

Nach dem Speichern der Auswahl werden die Tabellen angezeigt. Der Mel-
dungstyp lasst sich auch nach dem Speichern nachtraglich noch éndern. Klicken
Sie dazu auf die Schaltflache "Bearbeiten" unten rechts auf der Seite "Meldung
fur das Meldejahr [111]]" (Abbildung 5). Achtung, sollten Sie davor bereits ein-
zelne Tabellen bearbeitet haben, werden eventuell Daten in Tabellen, die nicht
mehr dem neu getroffenen Meldungstyp entsprechen, geldscht.

Meldung fiir das Meldejahr 2023 p 4

o Es wurden Produkte gemaB § 21 TFG gewonnen und/oder hergestellt und verbraucht
Es wurden Produkte gemaB § 21 TFG gewonnen und/oder hergestellt
Es wurden Produkte gemaB § 21 TFG verbraucht

Es wurden Produkte gemaB § 21 TFG weder verbraucht, noch gewonnen und/oder hergestellt (Nullmeldung)

Meldung gem&R § 21 TFG fiir das Meldejahr 2023

Blut- und Plasmaspenden > Blutkomponenten zur Transfusion >
Héamatopoetische Stammzellen, > Gewinnung von Plasma zur >
Spenderlymphozyten (DLI) und sonstige Fraktionierung

Zelltherapeutika aus Blutstammzellen

Verarbeitung von Plasma zur > Verbrauch von Immunglobulinen >

Fraktionierung und Herstellung,
Inverkehrbringen von Plasmaproteinen

[we ] [wev ]

In der linken unteren Ecke einer Haupttabelle finden Sie den Bearbeitungssta-
tus. Wurden noch keine Daten eingetragen, ist der Status "Neu" (Abbildung 5).

Abbildung 4

Auswahl des Mel-

dungstyps.

Abbildung 5

Tabellen zur
tenerfassung.

Seite 6

Da-



Handbuch zur Online-Meldung nach § 21 TFG Paul-Enrich-Institut 524

Bereits an dieser Stelle konnen Sie Meldungsteile von der Meldung ausschlieBen.
Wenn z. B. in einem Krankenhaus hamatopoetische Stammzellen weder gewon-
nen, noch hergestellt oder inverkehrgebracht, noch transplantiert wurden, muss
die Tabelle "Hamatopoetische Stammzellen zur Transplantation, Spenderlym-
phozyten (Donor Lymphocyte Infusion, DLI) und sonstige Zelltherapeutika aus
Blutstammzellen" mit einem Klick auf "AusschlieBen" als "leer" gekennzeichnet
werden. Versehentlich ausgeschlossene Tabellen lassen sich wieder der Mel-
dung hinzufligen (Abbildung 5).

Eine Meldung lasst sich erst freigeben, wenn jede Tabelle oder einzelne Unter-
tabellen entweder ausgeschlossen wurden oder mindestens einen Eintrag ent-
halten und als "Abgeschlossen" gekennzeichnet sind.

Alle Tabellen lassen sich entweder zur spateren Bearbeitung mit einem Klick auf
"Speichern" zwischenspeichern - die Tabelle wechselt damit in den Status "In
Bearbeitung" oder mit einem Klick auf "AbschlieBen" finalisieren. Auch abge-
schlossene Tabellen lassen sich bis zur Freigabe der Meldung jederzeit wieder
bearbeiten und erneut zwischenspeichern oder abschlieBen.

Beispielmeldung eines Krankenhauses mit Blut- und Stammzel-
lespende

Ein Krankenhaus betreibt eine Blut- und Stammzellspende flir Blutkomponenten
aus Fremdblutspenden und fir allogene und autologe Stammzellen aus peri-
pherem Blut und Knochenmark. Es stellt Blutprodukte her und bringt diese in
Verkehr. Gleichzeitig werden Blutkomponenten aus Fremdblutspenden trans-
fundiert, Stammzellen transplantiert und Immunglobuline verabreicht. Zunachst
muss also angegeben werden, dass Produkte nach § 21 TFG gewonnen und/o-
der hergestellt und verbraucht wurden (Abbildung 4).

Meldung fiir das Meldejahr 2023 X

Meldung gemaR § 21 TFG fiir das Meldejahr 2023

Blut- und Plasmaspenden > Blutkomponenten zur Transfusion >
o

Hamatopoetische Stammzellen, > Gewinnung von Plasma zur

Spenderlymphozyten (DLI) und sonstige Fraktionierung

Zelltherapeutika aus Blutstammzellen

Verarbeitung von Plasma zur Verbrauch von Immunglobulinen >

Fraktionierung und Herstellung,
Inverkehrbringen von Plasmaproteinen

21 Juni 2023, 111316 @ AusschlieBen

Das Krankenhaus gewinnt und verarbeitet kein Plasma zur Fraktionierung und
stellt auch keine Plasmaproteine aus humanem Plasma her oder bringt diese in

Abbildung 6

AusschlieBen von
Tabellen, die keine
Daten enthalten.
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Verkehr. Die Tabellen "Gewinnung von Plasma zur Fraktionierung" und "Verar-
beitung von Plasma zur Fraktionierung und Herstellung, Inverkehrbringen von
Plasmaproteinen" werden deshalb ausgeschlossen (Abbildung 6).

Die relevanten Felder in der Tabelle "Blut- und Plasmaspenden" missen ausge-
fullt werden. Felder, in denen keine Angabe erforderlich ist, bleiben leer. Wenn
alle Daten eingegeben wurden, wird die Tabelle abgeschlossen.

In der Tabelle "Blutkomponenten zur Transfusion" werden die Tabellen "... aus
Eigenblutspenden" von der Meldung ausgeschlossen. Alle relevanten Felder in
den anderen Tabellen werden ausgefiillt und die Tabellen abgeschlossen (Ab-
bildung 7).

Tabelle 2 - Blutkomponenten zur Transfusion X

Erythrozytenkonzentrate (EK) aus > Erythrozytenkonzentrate (EK) aus
Fremdblutspenden Eigenblutspenden

[ Neu | 14 April 2023, 15:3757
Thrombozytenkonzentrate (TK) aus > Thrombozytenkonzentrate (TK) aus
Fremdblutspenden Eigenblutspenden

Plasma zur Transfusion aus > Plasma zur Transfusion aus
Fremdblutspenden Eigenblutspenden

[ neu | 14 April 2023, 15:3757
Granulozytenkonzentrate >

Zuriick

BiE

In der Tabelle "Hamatopoetische Stammzellen zur Transplantation, Spen-
derlymphozyten (Donor Lymphocyte Infusion, DLI) und sonstige Zelltherapeu-
tika aus Blutstammzellen" werden die Untertabellen "Stammzellzubereitungen
zur hamatopoetischen Rekonstitution aus Nabelschnurblut" und "Blutstammzell-
zubereitungen flir andere Therapien" ausgeschlossen. Die relevanten Felder der
anderen Tabellen werden ausgefiillt und die Tabellen dann abgeschlossen (Ab-
bildung 8).

Abbildung 7

Untertabellen  zu
Blutkomponenten
zZur Transfusion
und Granulozyten-
konzentraten.
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Tabelle 10 - Himatopoetische Stammzellen zur Transplantation, Spenderlymphozyten X Abbildung 8

DLI) und sonstige Zelltherapeutika aus Blutstammzellen

Untertabellen zu

Stammzellzubereitungen zur > Stammzellzubereitungen zur > hamatopoetischen

hamatopoetischen Rekonstitution aus hamatopoetischen Rekonstitution aus Stammzellen

peripherem Blut Knochenmark S derl ’h

enderlympnozy-
ABGESCHLOSSEN ABGESCHLOSSEN tepn und ysof,)]stigyen
Zelltherapeutika

Stammzellzubereitungen zur Spenderlymphozyten (DLI) > aus Blutstammzel-

hamatopoetischen Rekonstitution aus len.

Nabelschnurblut

ST 19 0uni 2023, 151404 ABGESCHLOSSEN

Blutstammzellzubereitungen fiir andere
Therapien

Zuriick

Die Tabelle "Verbrauch von Plasmaproteinen" wird ausgefiillt und abgeschlos-
sen. Weitere Hinweise zum Ausfiillen dieser Tabelle finden Sie im Kapitel "Ta-
belle Verbrauch von Immunglobulinen".

Meldung freigeben

Sind alle Tabellen entweder aus- oder abgeschlossen wird die Meldung freige-
geben. Mit der Freigabe wird die Meldung online an das Paul-Ehrlich-Institut
Ubermittelt.

Meldung fiir das Meldejahr 2023 % Abbildung 9

Meldung gemaR § 21 TFG fiir das Meldejahr 2023 Meldung frelgeben'

Blut- und Plasmaspenden > Blutkomponenten zur Transfusion >
ABGESCHLOSSEN ABGESCHLOSSEN

Hamatopoetische Stammzellen zur > Gewinnung von Plasma zur

Transplantation, Spenderlymphozyten Fraktionierung

(DLI) und sonstige Zelltherapeutika aus

Blutstammzellen —
(NG 19. Juni 2023, 11:29:44

ABGESCHLOSSEN

Verarbeitung von Plasma zur Verbrauch von Immunglobulinen >
Fraktionierung und Herstellung,
Inverkehrbringen von Plasmaproteinen

IEECETIT 21 Juni2023,111316 ABGESCHLOSSEN

Die Freigabe erfolgt mit einem Klick auf die Schaltfldche "Freigabe" (Abbil-
dung 9). Sie werden aufgefordert, die Vollstandigkeit und Plausibilitdt der Daten
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zu bestatigen. Nach der Freigabe kann die Meldung nicht mehr bearbeitet wer-
den. Eine Aufhebung der Freigabe ist nur durch das Paul-Ehrlich-Institut mog-
lich.

Erstellen eines Berichts zur Meldung

Einen Bericht zur Meldung fir Ihre Unterlagen oder zur Dokumentation der Mel-
dung gegentiber der flir Ihre Einrichtung zustandigen Landesarztekammer kdn-
nen Sie bereits direkt im Anschluss an die Freigabe der Meldung erstellen.
Wechseln Sie dazu nach der Freigabe zurtlick zur Seite "Meldedaten filtern", in-
dem Sie in der Detailansicht der Meldung die Schaltflache "Zurlick" anklicken
(Abbildung 9).

Auf der Seite "Meldedaten filtern" klicken Sie auf das Druckersymbol hinter Ihrer
Jahresmeldung, um die eingereichten Daten als PDF-Datei herunterzuladen o-
der die Datei direkt zu 6ffnen und auszudrucken (Abbildung 10).

B2 Hife Kontakt Glasar Infos Q)

s
Paul-Ehrlich-Institut ’%"

Startseite Meldedaten filtern

Meldedaten
Suchergebnisse (1 Treffer) | Filter aktiv: Individuell Filter anzeigen v + Anlegen

Stammdaten ~

Meldejahr Einreichungsdatum ID Einrichtung Fachabteilung Typ Status

Es wurden
Produkte
2022 08.03.2023 7612 Testeinrichtung  Testabtellung gemag § Eingereicht  |@ = >
21TFG
verbraucht

© Paul-Ehrlich-Institut > Impressum > Datenschutzerklarung

Kurzbeschreibung der Tabellen

Blut- und Plasmaspenden

In der Tabelle werden alle Arten von Blut- und Plasmaspenden, sowohl Fremd-
als auch Eigenblut, erfasst.

Blutkomponenten zur Transfusion

Die Tabelle enthalt mehrere Untertabellen zu Herstellung und/oder Verbrauch
von zellularen Blutkomponenten und Plasma zur Transfusion aus Fremd- und
Eigenblutspenden.

Abbildung 10

Bericht zur
dung erstellen.
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Tabelle 2 - Blutkomponenten zur Transfusion X Abbildung 11

Erythrozytenkonzentrate (EK) aus >
Eigenblutspenden

Erythrozytenkonzentrate (EK) aus >
Fremdblutspenden

El AusschlieBen NEU
Thrombozytenkonzentrate (TK) aus > Thrombozytenkonzentrate (TK) aus >
Fremdblutspenden Eigenblutspenden

El AusschlieBen NEU
Plasma zur Transfusion aus > Plasma zur Transfusion aus >
Fremdblutspenden Eigenblutspenden

EI AusschlieBen NEU

Granulozytenkonzentrate >

AusschlieBen

[ neu |

Hamatopoetische Stammzellen, Spenderlymphozyten und andere
Blutstammzellen

In mehreren Untertabellen werden die Gewinnung, Herstellung und/oder Trans-
plantationen von hamatopoetischen Stammzellen, Spenderlymphozyten (DLI)

und Zubereitungen aus Blutstammzellen flir andere Therapien erfasst.

Tabelle 10 - Himatopoetische Stammzellen zur Transplantation, Spenderlymphozyten

X
DLI) und sonstige Zelltherapeutika aus Blutstammzellen
Stammzellzubereitungen zur > Stammzellzubereitungen zur >
hamatopoetischen Rekonstitution aus hamatopoetischen Rekonstitution aus
peripherem Blut Knochenmark

IEI AusschlieBen NEU AusschlieBen

Stammzellzubereitungen zur > Spenderlymphozyten (DLI) >
hé@matopoetischen Rekonstitution aus

Nabelschnurblut

IE' AusschlieBen NEU AusschlieBen

Blutstammzellzubereitungen fiir andere >
Therapien

AusschlieBen

[nev |

Untertabellen zu
Blutkomponenten
zZur Transfusion
(Erythrozyten-,
Thrombozytenkon-
zentrate, Plasma
zur Transfusion aus
Fremd- und Eigen-
blutspenden) und
Granulozytenkon-
zentraten.

Abbildung 12

Untertabellen zu
h@amatopoetischen
Stammzellen,
Spenderlymphozy-
ten und sonstigen
Zelltherapeutika
aus Blutstammzel-
len.
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Gewinnung von Plasma zur Fraktionierung

In der Tabelle werden Daten zur Gewinnung von Plasma zur Fraktionierung und
Hyperimmunplasma erfasst.

Verarbeitung von Plasma zur Fraktionierung und Herstellung, In-
verkehrbringen von Plasmaproteinen

In zwei Untertabellen werden Daten zur Weiterverarbeitung (Fraktionierung)
von Plasma durch die in Deutschland ansassigen Plasmafraktionierer und zur
Herstellung, Ein- und Ausfuhr, sowie zum Inverkehrbringen von Plasmaprotei-
nen gesammelt.

Tabelle 17 - Verarbeitung von Plasma zur Fraktionierung und Herstellung,

Inverkehrbringen von Plasmaproteinen

Weiterverarbeitung von Plasma zur > Herstellung, Ein- und Ausfuhr, >
Fraktionierung Inverkehrbringen von Plasmaproteinen
£ [

Tabelle Verbrauch von Immunglobulinen

Ein wichtiger Hinweis vorab, insbesondere fiir niedergelassene Arztinnen und
Arzte. Wenn Sie Immunglobuline nur auf Rezept verordnen, miissen Sie den
Verbrauch nicht melden! Alle iber die Apotheke abgegebenen Praparate wer-
den dem Paul-Ehrlich-Institut von der Kassenarztlichen Bundesvereinigung ge-
meldet.

Das Verfahren zur Meldung des Verbrauchs von Immunglobulinen wurde grund-
legend gedndert. Es kann nur noch der Verbrauch von Packungen einzelner
Praparate angegeben werden. Zur Vorbereitung benétigen Sie von Ihrer Apo-
theke eine Liste der im vergangenen Kalenderjahr verabreichten Immunglobu-
linpraparate.

Fir die Meldung der Anzahlen angewendeter und verfallener, bzw. verworfener
Packungen klicken Sie fiir jedes Praparat auf das Stift-Symbol (Abbildung 14).

Tabelle 20 - Verbrauch von Plasmaproteinen X

Verbrauch Verfall
S [mg] - 7| |- s
e [mg] - S| | - 'd
— - s rd
2] - 4E 4
S mg] - 7 4

Abbildung 13

Untertabellen zur
Verarbeitung von
Plasma zur Fraktio-
nierung sowie zur
Herstellung und
zum Inverkehrbrin-
gen von Plasma-
proteinen.

Abbildung 14

Tabelle Anwen-
dung und Ver-
fall/Verwurf  von
Immunglobulinen.
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Im Anschluss daran 6ffnet sich eine Liste der verschiedenen Starken und Pa-
ckungsgréBen des Praparats. Angegeben ist auch die Pharmazentralnummer
(PZN). Sie kann Ihnen helfen, die richtige Starke zu finden. Wichtig ist, die An-
zahlen verbrauchter Packungen jeweils der richtigen Starke und PackungsgréBe
zuordnen (Abbildung 15).

Sie finden Starke und PackungsgréBe in der Bezeichnung des Praparats und in
den Spalten "Einzelpackungen pro Packung" und "Wirkstoffmenge gesamt”. Ein
Praparat enthalt 50 Gramm pro Liter normales Immunglobulin (Stérke). Eine
Einzelpackung mit 200 Milliliter enthalt also 10 Gramm Wirkstoff. Eine Verpa-
ckungseinheit dieses Praparats enthalt drei Einzelpackungen a 200 Milliliter (Pa-
ckungsgroBe). Der Wirkstoffgehalt der Verpackungseinheit betragt damit 30
Gramm.

Praparat Intratect: Verbrauch X

Name des Einzelpackungen pro  Inhalt der Pharmazentralnummer Wirkstoffmenge
Préaparats Packung Einzelpackung (PZN) gesamt

Suchi  Q Suchen Q Suchen Q Suchen Q Suchen  Q

Anzahl Packungen

1 200 ml 20g 0 x
100g/L 200mL
3 100 ml 30g 0 x
100g/1 100mL
6
50g/l 3 200 ml 30g 0 x

200ml

Wenn Sie unsicher sind, wie der Verbrauch und Verfall von Immunglobulinen
gemeldet werden soll, helfen wir Ihnen gerne. Schreiben Sie uns am besten
eine E-Mail und senden Sie uns gegebenenfalls eine Liste Ihrer Apotheke. Die
Liste muss die Anzahl der verbrauchten und verfallenen Praparate pro Starke
und PackungsgroBe enthalten. Andernfalls ist keine korrekte Zuordnung még-
lich.

Probleme oder Fragen?

Wenden Sie sich bitte an das Paul-Ehrlich-Institut. Sie erreichen uns telefonisch
unter +49 (0) 6103 77-1862 oder per E-Mail an tfg-21@pei.de.

Abbildung 15

Tabelle zur Mel-
dung der Anzahlen
des Verbrauchs
von Packungen ei-
nes  bestimmten
Préaparats.
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Anhang

Anderungsiibersicht
e Version 1.0 vom 30.12.2022

e Version 1.1 vom 16.06.2023:
Allgemeine Uberarbeitung.
Abschnitt "Erstellen eines Berichts zur Meldung" erganzt.

e Version 1.2 vom 28.12.2023:
Neue Meldeformulare fiir das Jahr 2023.

e Version 1.3 vom 16.02.2024:
Falscher Verweis zur Online-Meldung korrigiert.
Arzneimittelnamen aus Text und Abbildungen entfernt.
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