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1. Teil — Allgemeines

Uber dieses Handbuch

Das Handbuch gliedert sich in die drei Teilbereiche «Allgemeines», «Meldung
vornehmen» und «Administratives».

Im 1. Teil — Allgemeines finden Sie allgemeine Informationen zur Online-
Meldung nach 8§ 21 Transfusionsgesetz (TFG), Hinweise zur Registrierung
einer Einrichtung und zur Bedienung der Anwendung.

Bendtigen Sie nur Informationen zur Meldung, lesen Sie bitte weiter im 2. Teil
— Meldung vornehmen ab Seite 10.

Im 3. Teil — Administratives ab Seite 26 erfahren Sie unter anderem wie Sie
ihr (Einmal-) Kennwort und Angaben zur Einrichtung &ndern oder weitere
Benutzer anlegen.

Online-Meldung nach 8§ 21 TFG —worum geht es?

Wie steht es um die Selbstversorgung mit Blutprodukten in der Bundesre-
publik Deutschland? In den jahrlichen Berichten werden Herstellung und
Verbrauch gegenubergestellt und damit versucht, Angebot und Nachfrage von
Blutprodukten transparent zu machen und Trends zur Versorgungslage aufzu-
zeigen.

Die Online-Meldung der Daten gemall 8 21 TFG ist seit dem 1. Januar 2007
obligatorisch. Das Verfahren bietet sowohl Ihnen als auch dem Paul-Ehrlich-
Institut (PEI) Vorteile. Sie kénnen jederzeit Meldebdgen und die tber Sie und
die Einrichtung gespeicherten Daten einsehen und &ndern. Die zeitaufwandige
und fehleranfallige Ubertragung der gedruckten Meldeformulare entfallt —
Auswertungen sind schneller verfugbar.

Rechtsgrundlagen

Die gesetzlichen Grundlagen sind das Transfusionsgesetz (TEG) und die
Verordnung Uber das Meldewesen nach 8§88 21 und 22 des TFG.

Danach sind die Trager der Spendeeinrichtungen, die Pharmazeutischen Un-
ternehmer und die Einrichtungen der Krankenversorgung (dazu gehoren auch
niedergelassene Arzte, Ambulanzen und Dialyseeinrichtungen, die Blutpro-
dukte anwenden) verpflichtet, jahrlich die Zahlen zum Umfang der Gewinnung
von Blut und Blutbestandteilen, sowie der Herstellung, der Im- und Exporte
und des Verbrauchs von Blutprodukten und Plasmaproteinen im Sinne von
8§14 Abs.1 TFG an das Paul-Ehrlich-Institut als zustandige Bundesober-
behdrde zu melden.

Meldefrist

Die Meldungen muissen nach Abschluss des Kalenderjahres bis spéatestens
1. Mérz des folgenden Jahres erfolgen.

Was muss gemeldet werden?

Gemeldet werden muss die Anzahl der

e Fremd- und Eigenblutspenden, einschliellich Plasma als Ausgangsstoff zur
Fraktionierung,
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e Entnahmen hamatopoetischer Stammzellen (HSZ) aus peripherem Blut,
Knochenmark (gemaR § 8d Transplantationsgesetz (TPG)) und Nabel-
schnurblut,

e Stammzellspender,

sowie die Anzahl der hergestellten, importierten, exportierten (einschlieRlich
Herkunfts- und Ausfuhrregion — EWR / Non-EWR%), transfundierten bzw.
transplantierten und verfallenen oder verworfenen

e Blutkomponenten zur Transfusion,

o HSZ,

e nach 8§14 TFG dokumentationspflichtigen und damit nach 8§ 21 TFG
meldepflichtigen Arzneimittel aus Humanplasma und der gentechnisch
hergestellten Gerinnungsfaktorpréaparate.

Hinweis zur Meldung von Gerinnungsfaktoren: Der Verbrauch von Gerin-
nungsfaktorkonzentraten zur Therapie von Patienten mit Hamophilie und von
Willebrand-Syndrom erfolgt ausschlielich tber das Deutsche Hamophilie-

register (DHR). In Tabelle V5 ist daher nur die Menge an Faktor VIII, IX, Vlla

und Faktor VIlI-Inhibitor Bypass anzugeben, die Patienten mit einer anderen
Gerinnungsstorung als Hamophilie (A oder B) oder von Willebrand-Syndrom A
verabreicht wurden. Die Menge an Faktor VIII, IX, Vlla und Faktor VIII-Inhi-

bitor Bypass, die ein Patient mit Hamophilie bzw. von Willebrand-Syndrom

erhalten hat, teilen Sie bitte im Arztbrief dem Arzt mit, der dauerhaft die

Therapie des Patienten Glbernommen hat.

Hinweis fir niedergelassene Arzte: Die Anzahl der tiber die Apotheken abge-
gebenen dokumentationspflichtigen Arzneimittel werden dem Paul-Ehrlich-
Institut von der Kassenarztlichen Bundesvereinigung zur Verfligung gestellt.
Dank dieser Unterstiitzung entfallt die Meldung fur diejenigen niedergelasse-
nen Arzte, die meldepflichtige Plasmaproteine ausschlieBlich iber Apotheken
rezeptieren und beziehen.

Hinweis fur Arzte, die Patienten mit Hamostasestérungen dauerhaft behan-
deln: Die Meldung der "Angaben zu Patienten mit angeborenen Hamostase-
storungen” erfolgt ab dem Meldejahr 2008 Uber das Deutsche Hamophilie-
register (DHR) in Form der Einzelerfassung mit dem Einverstandnis des Pa-
tienten oder in der bisherigen Form als jahrliche Sammelmeldung mit Angaben
zur Anzahl der Patienten

e mit Hamophilie A bzw. B, differenziert nach Schweregrad der Erkrankung
und Altersgruppen,

e mit von Willebrand-Syndrom,

o die Gesamtmenge der bei diesen Personengruppen angewendeten Faktor-
konzentrate.

Mehr Informationen zum DHR finden Sie im Internet unter www.pei.de/dhr.

Wer muss melden?

Die Hersteller, bzw. Importeure von Blutprodukten und von gentechnisch
hergestellten Plasmaproteinen zur Behandlung von Hamostasestdrungen
sowie die Einrichtungen der Krankenversorgung in denen Blutprodukte ange-
wendet werden, sind zur Meldung gemalR § 21 TFG verpflichtet. Dabei ist
unerheblich, ob ein Trager fir mehrere Einrichtungen gemeinsam meldet oder
ob der Tréager einzelne Einrichtungen veranlasst, separat zu melden.

! Lander des Européaischen Wirtschaftsraums (EU, Norwegen, Island, Liechtenstein)
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Die Spendeeinrichtungen, Hersteller und Importeure sind jeweils einer der
folgenden Gruppen (Organisationstypen) zugeordnet:

e Rotes Kreuz (Blutspendedienste des Deutschen und Bayerischen Roten
Kreuzes).

e Staatliche/kommunale/gemeinnitzige Blutspendeeinrichtung (dazu geho-
ren auch Spendeeinrichtungen an Universitatskliniken und gemeinnitzigen
oder privaten Krankenhausern).

e Private Spendeeinrichtung (Privatwirtschaftlich organisierte Spendeeinrich-
tungen und Plasmapheresezentren (GmbH oder AG), die in der Regel nicht
von den Tragern der Krankenhduser betrieben werden).

e Plasmaverarbeitende Industrie (pharmazeutische Unternehmer, die Gerin-
nungsfaktoren oder andere Arzneimittel aus Blutplasma sowie rekombi-
nante Gerinnungsfaktorpraparate herstellen, importieren, exportieren oder
in Deutschland verkaufen).

e Spendeeinrichtungen der Bundeswehr.

Blutprodukte verbrauchende Einrichtungen der Krankenversorgung werden in
folgende Organisationstypen eingeteilt:

e Krankenhaus (Kliniken und Krankenh&auser der Grund-, Regel-, Schwer-
punkt- und Maximalversorgung).

e Niedergelassene Arzte in Praxen, Dialysezentren, Praxiskliniken.

¢ Medizinische Einrichtungen der Bundeswehr.

e Andere arztliche Einrichtungen (Rheumazentren, Reha-Kliniken, geriatri-
sche und psychiatrische Einrichtungen).

Einrichtungen, in denen Patienten mit Hamostasestérungen dauerhaft behan-
deln werden, werden kategorisiert als:

¢ Hamophiliebehandlungszentrum am Krankenhaus,
e Niedergelassener Hamophiliebehandler.

Die Online-Meldung nach § 21 Transfusionsgesetz (TFG)

Bei der Online-Meldung handelt es sich um eine Internetanwendung zur
papierlosen Meldung der Angaben gemalR § 21 TFG an das Paul-Ehrlich-
Institut. Sie erreichen die Startseite unter der Internetadresse www.tfg.pei.de
(Abbildung 1).
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Online-Meldung an das Paul-Ehrlich-Institu
Anmeldung

Online-Meldung nach § 21 Transfusionsgesetz

Anmeldung
Benutzer ITFV—BBQQ
Kennwart |....
Anmelden

Haken Sie hren Benutzernamen ocer hr Kennwort vergessen? Fordern Sie thre Zugangsdaten per E-Mail an.

Bitte beachten Sie: um sich bei der Online-Meldung nach § 21 TFG anmelden zu kinnen, missen Browser-Cookies aktiviert sein. Falls Sie sich nicht anmelden kinnen

und auch keing Fehlermeliung erhatten, lesen Sie bitte die Hinveeise im Bereich £AGQ unserer Webseite oder wenden Sie sich bitte an lhren Systemadministrstor

Neue Einrichtung anmelden Zugangsdaten (Benutzername und Kennwort)
vergessen
Ihre Einrichtung ist nach & 21 TFG meldegflichtig, aber noch nicht beim
Paul-Enrlich-Institut registriert — dann melden Sie bitte eine neue Ihre Einrichtung ist bereits registriert, d.h. Ihnen liegt die |
Einrichtung an Identifikationsnummer (1D var aber Sie haben keine gutigen

Zugangsdaten mehr, 50 haben Sie wei Maglichkeiten:
Meue Einrichtung anmelden

 Falls Ihnen die E-Mailadresse des Benutzerkontos hekannt ist,
kdnnen Sie sich die Zugangsdaten Uber den obigen Punkt
»Kennwort vergessen« zusenden lassen,

* oder Sie beantragen ein neues Benutzerkonto unter Angabe der
Ihnen vorliegenden 1D

Benutzerkonto anlegen

Technische Voraussetzungen

Fur die Nutzung der Online-Meldung benétigen Sie einen PC mit Internetzu-
gang und eine aktuelle Software zur Anzeige von Internetseiten (Browser,
z. B. Microsoft Internet Explorer 9, Mozilla Firefox 5, Apple Safari 5). Die
Internetanwendung ist unter allen Betriebssystemen lauffahig. Sollte unsere
Internetseite nicht angezeigt werden, prifen Sie bitte zunéchst, ob Ihnen der
Zugriff auf Internetinhalte auBerhalb Ihrer Einrichtung (Intranet) erlaubt ist.
Bitte fragen Sie gegebenenfalls in Ihrer IT-Abteilung nach.

AuBerdem miussen Cookies in den Einstellungen lhres Browsers fir die Inter-
netadresse "pei.de" aktiviert werden. Die Anwendung verwendet Cookies, um
Benutzer nach etwa 20 Minuten ohne Benutzertatigkeit automatisch abzumel-
den und die Verbindung zur Datenbank zu trennen. Sie finden die Einstellung
zur Aktivierung von Cookies Ublicherweise im Menu "Extras" lhres Browsers in
den "Internetoptionen™ oder "Einstellungen™ (Abbildung 2).

Ohne die Aktivierung von Cookies in den Einstellungen Ihres Browsers kdnnen
Sie sich nicht an der Online-Meldung anmelden. In diesem Fall wird lhnen
trotz korrekter Eingabe des Benutzernamens und Kennworts wieder die An-
meldeseite mit den leeren Feldern "Benutzername™ und "Kennwort" angezeigt.

Abbildung 1

Startseite der
Online-Meldung
nach § 21 TFG

(www.tfg.pei.de).

Seite 6


http://www.tfg.pei.de/

Handbuch zur Online-Meldung nach 8§ 21 TFG

=

Paul-Ehrlich-Institut =

Einstellungen

Abbildung 2

Cookies in den

e r\i Q«-_' -
E == I, a
0 o & B &
Allgernein Tabs Inhalt  Anwendungen  Datenschukz  Sicherheit  Evweitert
—Chranik

Einstellungen von

Mozilla Firefox 3

Eirefox wird eine Chronil: Inach benutzerdefinierten Einstellungen anlegen

[ Firefox aubomatisch im privaten Modus skarten

[ Besuchte Seiten mindestens I 903: Tage speichern

[ Download-Chronik speichern

i

aktivieren

¥ Cookies akzeptieren

[ Cookies won Drittanbietern akzeptieren

Behalten, bis:

i

Die Chronik [Gschen, wenn Firefox geschlossen wird

sie nicht mehr gltig sind

Ausnahmen... |

Cookies anzeigen... |
Eimnstellungen... |

rAdressleiste

Chrorik und Lesezeichen

vI anzeigen, wenn Adressleiste verwendst wird

[0]'4 I Abbrechen |

HilFe

Internetoptionen e
Yerbindungen I Programme | Erweitert
Allgamein | Sicherheit Datenschutz | Inhalke

Einstellungen

G:.: Wahlen Sie eine Einstellung fir die Internetzone.

Mittel

- Blockt Cookies von Drittanbietern, die dber keine
Datenschutzrichtlinie werfligen

- Blockk Cookies von Drittanbietern, die Informationen
speichern, die zur Kontaktaufname mit Thnen ohne
ausdriickliche Zustimmung verwendet werden kinnen

- Schrankt Cookies won Erstanbietern ein, die Informationen
speichern, die zur kontaktaufname mit Thnen ohne
stillschweigende Zustimmung werwendet werden kinnen

T

Sites

Standard |

Einstellungen |

| Impartieren Erweitert |

Popupblacker

!

Die Anzeige der meisken Popupfensker
wird werhindert,

¥ Popupblocker einschalten

O I Abbrechen | Ubernehmenl

Cookies in den
Einstellungen von
Microsoft Internet
Explorer 7 in der

Einstellung
"Mittel" aktivie-
ren.

Allgemeine Hinweise zur Bedienung der Anwendung

Die Online-Meldung nach § 21 TFG ist in jedem aktuellen Internetbrowser
lauffahig. Sie navigieren durch die Seiten, wie Sie es von anderen Internet-
seiten gewohnt sind. Verknipfungen (Links) auf andere Seiten sind farbig
unterlegt und unterstrichen. Ein Klick mit der Maus auf einen Link 6ffnet eine
neue Internetseite. Der Mauszeiger andert sich beim Uberfahren eines Links

vom Pfeil- (&) zum Handsymbol ().
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Dateneingaben sind nur in umrandeten, nicht ausgegrauten Feldern mdaglich.
Um Daten in der Datenbank zu speichern, muss immer eine grau unterlegte
Schaltflache, z. B. "Speichern" oder "Speichern und weiter" angeklickt werden.
Ansonsten gehen Eintragungen beim Verlassen der Internetseite oder
Schliel3en des Browsers verloren!

Bei vielen Begriffen, Eingabefeldern oder Links wurde eine Schnellhilfe (Tooltip
oder Quickinfo) hinterlegt. Die Schnellhilfe wird angezeigt wenn Sie fir einen
Moment mit dem Mauszeiger ruhig Uber einer Schaltflache, Spaltenbeschrif-
tung oder Ahnlichem verweilen (nicht klicken!). Sobald Sie die Maus bewegen
oder ein Objekt anklicken, wird die Schnellhilfe wieder ausgeblendet.

Hinter einigen Begriffen finden Sie folgendes Symbol: @. Ein Klick darauf
offnet in einem weiteren Browserfenster den zugehdrigen Glossareintrag mit
weiteren Informationen zum Begriff.

Registrieren einer neuen Einrichtung

Der Zugang zur Online-Meldung nach § 21 TFG ist geschutzt. Sie bendtigen
ein gultiges Benutzerkonto mit Benutzername und Kennwort, um sich anzu-
melden.

Einrichtungen, die noch keinen Zugang zur Online-Meldung nach § 21 TFG
beim Paul-Ehrlich-Institut haben, registrieren sich auf der Internetseite
www.tfg.pei.de (Abbildung 1) im Abschnitt "*Neue Einrichtung anmelden”.

Fullen Sie das Online-Formular aus (die mit Stern = versehenen Felder mussen
ausgefillt werden!) und klicken Sie zum Abschluss der Registrierung auf die
Schaltflache "Anmelden" (Abbildung 3). Sie erhalten daraufhin eine e-Mail mit
der Bitte, die Angaben zur Person und zur Einrichtung schriftlich per Brief
(Anschrift siehe Deckblatt) oder Fax (+49 (0) 6103 77-1276) auf offiziellem
Briefpapier zu bestatigen.

Sobald dem Paul-Ehrlich-Institut das Schreiben vorliegt wird die Einrichtung
freigeschaltet. Sie erhalten Ihren Benutzernamen und ein Einmalkennwort per
e-Mail. Mit einem Einmalkennwort kénnen Sie sich nur ein einziges Mal an der
Datenbank anmelden! Es muss von Ihnen umgehend gedndert werden. Lesen
Sie dazu bitte das Kapitel «Einmalkennwort andern» ab Seite 27.

Jede Einrichtung wird in der Datenbank unter einer Identifikationsnummer
(ID) gefiihrt. Bitte geben Sie diese Nummer bei jedem Schriftwechsel an,
mindestens aber lhren und den Namen der Einrichtung mit vollstandiger
Anschrift. Die ID ist auch Bestandteil Ihres Benutzernamens "TFV-<ID>".

A\

{*_n) 2009 Yerbrauch

‘Erweiterte Informationen anzeigen

A\
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Datei Bearbeiten Ansicht Chromk  Lesezeichen Extras Hife
@ - C (i[RI beepssfomm. tfg.pe. deitfgfanmeldung.heml 77 - [ W[ wikipedia (de) J
Anmeldung
Neue Einrichtung anmelden
Autorisierte Person Angaben zur Einrichtung
Anrede W Name d. Einrichtung l—
Titel — Mame (2. Zeile) —
vorname l— Name (3. Zeile) l—
Nachname 7 Name (4. Zelle) ——
E-Mail — Strake —
Anteiiung — PLZ —
Telefon l— Ort l—
Land/Bundesiand*  [Bitte auswahlan 7|
Telefon l—
Telefax l—
Organisationstyp | Einrichtung generell ohne Gewinnung / Herstellung / Ir
(Gewinnung)
Organigationstyp | Einrichtung generell ohne Yerbrauch
(verbrauch) P
Organisationstyp | kein Hamophiliebehandler
(Hamostasestdrungen)
Speichern
4| | _’ILI

Befreiung von der Meldepflicht nach § 21 TFG

Wenn in lhrer Einrichtung Blutprodukte weder gewonnen bzw. hergestellt
noch angewendet werden, lassen Sie uns das bitte wissen. Auf der Homepage
des Paul-Ehrlich-Instituts (www.pei.de/tfg-21) finden Sie im Servicebereich
das Formular "Befreiung von der Meldepflicht nach § 21 TFG". Schicken oder
faxen Sie das unterschriebene Formular an das Paul-Ehrlich-Institut (siehe
Deckblatt); die Einrichtung wird dann in der Datenbank deaktiviert und die
Benutzerzugange werden geltdscht. Die Befreiung gilt nur solange keine mel-
depflichtigen Blutprodukte nach 8 21 TFG verabreicht oder hergestellt werden.
Sobald Sie meldepflichtige Arzneimittel gemaR § 21 TFG verabreichen oder
herstellen, wenden Sie sich bitte unaufgefordert an das Paul-Ehrlich-Institut.

Abbildung 3

Neue Einrichtung
anmelden
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2. Teil — Meldung vornehmen

Im 2. Teil dieses Handbuchs wird beschrieben, wie Sie die Meldung nach § 21
TFG vornehmen und worauf Sie dabei achten mussen.

Haben Sie Fragen zur Anmeldung an der Datenbank Online-Meldung nach
§ 21 TFG lesen Sie bitte zunachst die Kapitel «Anmeldung mit Benutzername
und (Einmal-) Kennwort» und «Einmalkennwort &ndern» ab Seite 26.

Meldebogentbersicht

Die Seite "Meldebogeniibersicht fiir »Einrichtung ID xxxx«" ist der zentrale Einstieg
zum Aufruf der elektronischen Meldeformulare.

Alle Seiten der Online-Meldung nach 8 21 TFG zeigen im oberen Teil die
Meniizeile und darunter die Angaben zur Einrichtung, den (Haupt-) Ansprech-
partner fir die Meldung und die Zuordnung zum Organisationstyp
(Abbildung 4). Anderungen sind an dieser Stelle nicht moglich. Wie Sie diese
Angaben aktualisieren wird im Kapitel «Daten der Einrichtung andern» ab
Seite 30 erlautert.

Die Menizeile enthélt Links zu den Hilfeseiten ("Hilfe"), Bearbeitungsseiten der
Einrichtungsdaten ("Angaben &ndern") und der personlichen Daten ("Mein Benut-
zerkonto™) und zur Kontaktaufnahme per e-Mail mit dem Paul-Ehrlich-Institut
("Kontakt™).

¥ PEI Meldung nach § 21 TFG - Mozilla Firefox ] 3]
Datei EBearbeiten  ansicht  Chronk  Lessesichen  Extras  Hife
@ - c oy I |_| m hiktps:f v, EF Q. pei, deftFgibosgen hkmiForganization=9933 T I Wi ‘ Wikipedia (de) j. )

59 Angaben Sndern  Mein Benuzerkonto  Kontakt  Hife  Abmelden

\ 1

Informationen  Glossar

Angemeldet als Olaf Henzeler(TF-9999), Abmelden.

Meldebogenitibersicht fiir Test Einrichtung ID 9999

Anschrift der Einrichtung (ID 2294)
ID 9923

Ansprechpartner (ID 9999)
Herr Olaf Henseler

auswihlen

Mame

Test Einrichtung Ahteilung Transfusionsmedizin

Lange Strasse 1 Telefon 06103 77-1862

63225 Langen Telefon (Zentralg) 06103 77-1862
E-Mail henol@pei.de

Organisationstypen
Hamostasestdrungen
Gewinnung

kein Hamophiliebehandler

Einrichtung mit Gewinnung und/oder
Herstellung

niedergelassene Praxis / Dialysezentrum f
Praxisklinik

Werbrauch

N

Bitte wahlen Sie aus dem Auswahlfeld den Meldebogen, den Sie neu anlegen und ausfillen machten. Bereits angelegte Meldebagen wahlen Sie

hitte aus der unten stehenden Liste aus ‘ 3
|2009 Verbrauch j Meldebogen neu anlegen
Meldebogen Beleg Farbe Jahr M E N K Status
{2008 Gewinnung. Herstellung, Import, Export s~ [ 2009 1 neu
{2008 Gewinnung, Herstellung, mport, Export s [ 2008 1 angenommen
¢ 2008 Verbrauch s [ 2008 1 angenommen |

Im unteren Teil der Meldebogentibersicht finden Sie ein Auswahlfeld mit einer
Liste der Meldebbgen, die noch nicht angelegt wurden und daneben eine
Schaltflache zum Anlegen des ausgewahlten Meldebogens ("Meldebogen neu
anlegen'). Bereits angelegte Meldebdgen werden in der Tabelle darunter gelis-

A\

Abbildung 4

Meldebogeniber-
sicht: Im oberen
Teil befinden sich
die Menuzeile (1)
und Angaben zur
Einrichtung (2),
darunter ein
Auswahlfeld mit
einer Liste der
Meldebdgen, die
noch nicht ange-
legt wurden
(hier: "2009
Verbrauch") und
die Liste der
bereits angeleg-
ten

Meldebdgen (3)
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tet. Welche Meldebdgen Ihnen zur Neuanlage angeboten werden, ist abhéangig
von der Zuordnung zu einem Organisationstyp (Abbildung 4).

Die Meldung der Gewinnung von Blut und Blutkomponenten, bzw. Herstellung
von Blutprodukten einerseits und des Verbrauchs von Blutprodukten anderer-
seits erfolgt auf getrennten Meldebtgen. Die verschiedenen Meldebbgen sind
farblich unterlegt — Gewinnung/Herstellung gelb, Verbrauch grin. Die Farb-
markierung in der Spalte "Farbe" verschafft einen schnellen Uberblick.

Grundsatzlich missen alle angebotenen Meldebdgen angelegt und bearbeitet
werden. Gegebenenfalls wird ein Meldebogen leer, als sogenannter Nullbogen,
an das Paul-Ehrlich-Institut Gbermittelt, z. B. weil in einem Krankenhaus
wahrend des vergangenen Kalenderjahres kein Eigenblut enthommen wurde
oder in einer Praxis keine Blutkomponenten transfundiert wurden. Nur wenn
generell weder Blut noch Blutkomponenten gewonnen, Blutprodukte nicht
hergestellt und auch nicht verabreicht werden, lassen Sie sich bitte von der
Meldepflicht nach § 21 TFG befreien. Das entsprechende Formular "Befreiung
von der Meldepflicht nach § 21 TFG" finden Sie auf der Homepage des Paul-Ehrlich-
Instituts unter www.pei.de/tfg-21 im Servicebereich. Die Befreiung gilt, so-
lange keine meldepflichtigen Blutprodukte nach § 21 TFG verabreicht oder
hergestellt werden. Sobald Sie meldepflichtige Arzneimittel gemal § 21 TFG
verabreichen oder herstellen, wenden Sie sich bitte unaufgefordert an das
Paul-Ehrlich-Institut.

In der Liste der bereits angelegten Meldebtgen finden Sie Informationen Uber
den Namen des Meldebogens, das Kalenderjahr fur das die Meldung erfolgte
und dartber, ob eine Einrichtung Haupt- oder Mitmelder ist (Spalte "M", siehe
Kapitel «<Hauptmelder und Mitmelder» auf Seite 21), flr wie viele Einrichtun-
gen die Meldung erfolgte (Spalte "E"), ob es sich um einen leeren Meldebogen
("Nullbogen”, Spalte "N") handelt und ob der Meldebogen vom Paul-Ehrlich-
Institut korrigiert wurde (Spalte "K™). Nutzen Sie die Anzeige der Schnellhilfe,
um weitere Informationen zu erhalten (siehe auch Kapitel «Allgemeine
Hinweise zur Bedienung der Anwendung» auf Seite 7)!

Details zum Meldebogen werden durch Anklicken des Symbols 7 in der Spalte
"Meldebogen" ein- und wieder ausgeblendet. Die Markierung vor dem Tabellen-
namen zeigt an, ob eine Tabelle bereits Daten enthalt (¢) oder leer ist (%).
Nur in der Detailansicht der Meldebogenibersicht lassen sich Meldebdgen
ohne Eintrage ("Nullb6gen™) mit Status "neu" léschen (Abbildung 5). Ein Klick
auf einen Tabellennamen 6ffnet die entsprechende Tabelle.

¥)) PEI Meldung nach § 21 TFG - Mozilla Firefox ] B3]
Datei Bearbeiten  Ansicht  Chronk  Lesezeichen Extras  Hilfe
- C Gt | IR bt e 5. ceftfboegen himizor ganization=2234 vy - W widpeda ey £
Meldebogen EBeleg Farbe Jahr M E N K Status
{hy 2009 Verorauch Mo [ 2008 1 ¢ neu

Erweiterte Informationen werbergen

X Tab. v 1: Eigenibiut und Komponerden darsus J

A Tab v 2 Stammzellen zur t hen Rekonstitution gemal § 21 TFG und § 8d TPG und Spenderlymphozyten (DL

A Tab v 3 Fremdblut und Homponenten daraus

A Tab.v 5 SD-Plasms ! Plasmaprateine

Diesen Meldehogen [5schen LI

Die Spalte "Status" gibt Auskunft Uber den Bearbeitungsstand des Meldebo-
gens. Sobald der Meldebogen angelegt wurde, erhalt der Meldebogen den
Status "neu". Wenn der Meldebogen von lhnen vollstéandig bearbeitet wurde
schicken Sie ihn online ab; der Status andert sich auf "abgeschickt". Nachdem

A\

Abbildung 5

Meldebogeniber-
sicht in der
Detailansicht
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die Meldung vom Paul-Ehrlich-Institut auf Plausibilitat geprtft wurde, wechselt

der Status nach "angenommen". Damit ist die Meldung abgeschlossen. Falls
Nachfragen zur Meldung seitens des Paul-Ehrlich-Instituts bestehen oder

Daten von lhnen ergénzt, bzw. korrigiert werden sollen, wird der Meldebogen

zur weiteren Bearbeitung vom Paul-Ehrlich-Institut wieder freigeschaltet. Der

Status "zurlick" wird angezeigt. Nur in den beiden Status "neu" und "zurlick"

lasst sich der Meldebogen von Ihnen bearbeiten! Uber jeden Statuswechsel Q
werden alle aktiven Benutzer der Einrichtung per e-Mail informiert (siehe auch

Kapitel «Meldebogen korrigieren oder erganzen» ab Seite 22).

Dartiber hinaus kann uber die Meldebogenibersicht ein Beleg der Meldung
erstellt werden. Ein Klick auf das pdf-Symbol - in der Spalte "Beleg" erzeugt
ein Dokument im Portable Document Format (pdf), das Sie auf IThrem Rechner

speichern und ausdrucken kénnen (siehe auch Kapitel «Beleg der Meldung —
warum und fur wen?» ab Seite 23).

Meldebogen anlegen

Nach der Anmeldung an der Online-Meldung nach § 21 TFG befinden Sie sich
auf der Internetseite "Meldebogenibersicht fir »Einrichtung ID xxxx«". Die Meldeb6-
gen fur das vergangene Kalenderjahr werden zum 1. Januar des folgenden
Jahres freigeschaltet und mussen zunédchst von lhnen angelegt werden. Dazu
markieren Sie im Auswahlfeld einen Meldebogen und klicken dann auf die

Schaltflache "Meldebogen neu anlegen” rechts neben dem Auswahlfeld
(Abbildung 6).

-i5i|  Abbildung 6
Datei Bearbeiten  Ansicht Chronk Lesszeichen Extras  Hilfe
@ - c TaT I‘l_-]mhttps:waw.tfg.pei‘deﬂtfgjboegen‘html?organization=9999 W I\\L"- ‘ wWikipedia (de) J.
Neuen Melde-
Bitte wahlen Sie aus dem Auswahlfeld den Meldebogen, den Sie neu anlegen und ausflllen mochten, Bereits angelegte Meldebdgen wahlen Sie
hitte aus der unten stehenden Liste aus bogen anlegen

2009 Gewinnung, Herstellung, Import, Export j Meldebogen neu anlegen |
2003 Gewinnung, Herstellung, Import, Export

2009 Verbrauch

Meldebogen Beleg Farbe Jahr M E N K status J
T 2008 Gewinnung, Herstellung, mport, Export s~ [ 2008 1 angenommen
¢ 2008 Verbrauch s [ 2008 1 angenommen
|

Sie werden anschliefend sofort weitergeleitet zum Register "Zusammenfassung"
des Meldebogens (Abbildung 7). Hier finden Sie Informationen Uber den
Hauptmelder, die Anzahl der Einrichtungen, deren Daten in dieser Meldung A
enthalten sind und zum Bearbeitungsstand. Der Status des Meldebogens ist

neu-.
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¥2) PEI Meldung nach § 21 TFG - Mozilla Firefox i [m] 3]
Datei  Bearbeiten  Ansicht  Chronk  Lesezeichen  Extras  Hilfe
@ - C ‘i[RI etpstfvwon. 3. pe deitfgimeldebagen. himformdata=39993 07 - [ Wi [wrikipeda (de) £

Hinweis zum Ausfiillen des Meldebogens

Nachdem Sie den Meldebogen vollstandig ausgefullt haben, missen Sie lhre Meldung abschliegen, indem Sie den
Weldebogen an das Paul-Ehrlich-Institut schicken. Das Paul-Ehrlich-Institut wird Ihre Angaben uberprifen und Ihren Bogen
annehmen oder bei Unklarheiten an Sie zuriickgeben. In letzterem Falle missen Sie lhre Meldung korrigieren und den Bogen
erneut abschicken

Dier aktuelle Status dieses Meldebogens ist: neu. Der Bogen ist in Bearbeitung und wurde noch nicht ans Paul-Ehrlich-Institut

geschickt.
I Zusammenfassung Mitmelder . . . . Meldung abschliefen I
Zusammenfassung 1 I
Hauptmelder
Hauptmelder Test Einrichtung
Organisationstyp niedergelassene Praxis / Dialysezentrum / Praxisklinik

Meldende 1
Einrichtungen

Mullbogen Ja

Status des neu

Meldebogens 2
Der Bogen ist in Bearbeitunﬁ und wurde noch nicht ans Paul-Ehrlich-Institut Heschickt (

Tabellen

X Tab. v 1 Eigenblut und Kompanenten daraus
X Tab v 2 Stammzellen zur hamatopostischen Rekonstitution gem#R § 21 TFG und § &d TPG und Spenderlymphozyten (0Ll
X Tap. v 3 Fremdolut und Komponenten daraus

\ Tab. % 5 S0-Plasma / Plasmaproteine
Alle werke sind hull

Im Abschnitt "Tabellen" ist sofort ersichtlich, welche Tabellen bereits Daten
enthalten (¢ und welche leer sind (%). Die einzelnen Tabellen eines Meldebo-
gens erreichen Sie entweder Uber die "Meldebogeniibersicht”" in der Detailansicht
(siehe auch Kapitel «Meldebogenibersicht» auf Seite 10) oder das Register
"Zusammenfassung"; hier wahlweise durch Anklicken der Links im Registerreiter
oder eines Tabellennamens im Abschnitt "Tabellen" (Abbildung 7).

Allgemeine Hinweise zum Ausfillen eines Meldeformulars

Zum Offnen einer Tabelle klicken Sie entweder auf das gewiinschte Register
oder im Register "Zusammenfassung" auf den Tabellennamen. Achten Sie beim
Ausflllen auf die MalReinheit. Geben Sie nur dann Teilmengen an, wenn nach
einem Anteil gefragt wird. Wenn Teilmengen anzugeben sind, ist es unbedingt
erforderlich, in der Ubergeordneten Kategorie die Gesamtzahl einzutragen! Ein
Anteil kann maximal so groR sein wie die Gesamtzahl.

Sie mussen nur Tabellen und Felder ausfillen, die fur lhre Einrichtung rele-
vant sind. Leere Felder entsprechen dem Wert NULL.

In manchen Einrichtungen sind mehrere Benutzer mit der Bearbeitung der
Online-Meldung nach 8 21 TFG betraut. Bitte beachten Sie, dass dennoch
jeder Einrichtung nur jeweils ein Meldebogen zu Gewinnung/Herstellung und
Verbrauch zugeordnet ist. Dadurch ist es méglich, dass ein Benutzer die Daten
eines anderen Benutzers der Einrichtung Uberschreibt. Die Daten werden nicht
automatisch addiert! Falls notwendig, addieren Sie Ihre Angabe zu der bereits
im Meldebogen gespeicherten und tragen Sie die neue Summe ein. Beachten
Sie, dass der Meldebogen erst online an das Paul-Ehrlich-Institut geschickt
werden darf, wenn alle Benutzer ihren Teil der Meldung erledigt haben. Mel-
debdgen mit dem Status "Abgeschickt" lassen sich von keinem Benutzer der
Einrichtung mehr bearbeiten.

Abbildung 7

Meldebogen,
Register "Zusam-
menfassung™ mit
Registerzeile (1)
und Tabellen (2).
Beide verlinken
zu den weiteren
Seiten des
Meldebogens.

Es kann auch ein
Beleg der
Meldung erstellt
werden (3).
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Jede Tabelle muss separat gespeichert werden! Klicken Sie dazu auf die
Schaltflache "Speichern™ oder "Speichern und weiter" (Sie werden weitergeleitet zur
nachsten Tabelle). Erst dann werden die Daten in die Datenbank Ubertragen.
Es erfolgt keine automatische Speicherung, wenn Sie die Internetseite verlas-
sen oder den Internet-Browser schliel3en!

Meldebogen zur Gewinnung und Herstellung ("gelber Bogen")

Falls in lhrer Einrichtung generell kein Blut, keine Blutkomponenten oder
Stammzellen entnommen und keine Blut- oder Stammzellprodukte hergestellt
werden, koénnen Sie weiterlesen im Kapitel «Meldebogen zum Verbrauch
("griiner Bogen™)» ab Seite 15.

Der Meldebogen "Gewinnung, Herstellung, Import, Export" enthalt sechs
Registerkarten mit Tabellen:

G1: Eigenblut und Komponenten daraus

G2: Stammzellen zur hamatopoetischen Rekonstitution gemal § 21 TFG und
8 8d TPG und Spenderlymphozyten (DLI)

G3: Fremdblut und Komponenten daraus / Vollblutspenden

G4: Fremdblut und Komponenten daraus / Apheresespenden

G5: Plasma zur Fraktionierung

G6: SD-Plasma / Plasmaproteine

Tabelle G1: Eigenblut und Komponenten daraus

In der Tabelle "G1: Eigenblut und Komponenten daraus” werden die Anzahl der
praoperativen Eigenblutentnahmen, die Anzahl des Verlustes bei der Gewin-
nung (z. B. durch abgebrochene Entnahmen) und die Anzahl der hergestellten
und verfallenen Eigenblutkomponenten erfasst. Da Blutkomponenten aus
Eigenblut in der Regel im selben Krankenhaus entnommen und transfundiert
werden, achten Sie bitte darauf, den Verfall nicht doppelt zu melden: Entwe-
der im Meldebogen zur Gewinnung und Herstellung oder im Meldebogen zum
Verbrauch.

G2:. Stammzellen zur hAmatopoetischen Rekonstitution gemaf 8 21 TFG
und 8 8d TPG und Spenderlymphozyten (DLI)

In der Tabelle "G2: Stammzellen zur hdmatopoetischen Rekonstitution gemaR § 21 TFG
und 8 8d TPG und Spenderlymphozyten (DLI)" erfolgt die Meldung der Gewinnung
und Herstellung von blutbildenden Stammzellen aus peripherem Blut, Nabel-
schnurblut und Knochenmark (nach den Regelungen in § 8d Transplantations-
gesetz (TPG)). Verluste bei Gewinnung und Herstellung werden gesondert
erfasst. Verluste sind nicht als Anteile anzugeben!

Fur die Meldung ist die Einrichtung verantwortlich, welche die Stammzellpra-
parate nach § 16 Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung (AMWHYV)
freigibt (pU). Dies betrifft sowohl die Anzahl der Separationen, bzw. Kno-
chenmarkentnahmen und der Apherese-, bzw. Knochenmarkspender, als auch
die Menge der daraus hergestellten Transplantationseinheiten (TXE). Dabei ist
unerheblich, in welcher Einrichtung die Entnahme durchgefuhrt wurde.

Unter "Verfall beim Hersteller" wird die Anzahl TXE eingetragen, die nicht an
Anwender abgegeben wurden, z.B. weil der Patient zwischen Entnahme des
Praparats und geplanter Transplantation verstarb. Der Verlust oder Verfall
eines einzelnen Beutels einer TXE wird nicht gemeldet.

A\

A\

A\
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G3: Fremdblut und Komponenten daraus / Vollblutspenden

In Tabelle "G3: Fremdblut und Komponenten daraus / Vollblutspenden™ werden Daten zu
Vollblutspenden und der daraus hergestellten und exportierten, sowie der
importierten und verfallenen allogenen Blutkomponenten (Erythrozyten-, Pool-
Thrombozytenkonzentrate, Plasma zur Transfusion und zur Fraktionierung)
gesammelt. Verluste bei der Gewinnung sind kein Anteil der gewonnenen
Menge genauso wie Verluste von nicht freigegebenen Arzneimitteln kein
Anteil von hergestellten (= freigegebenen) Produkte sind. Sie werden jeweils
in separaten Feldern erfasst.

Die Zellen in der Zeile "Plasma zur Transfusion" werden automatisch berechnet.
Die Eingabe von Daten ist in diesen Feldern nicht moglich.

G4: Fremdblut und Komponenten daraus / Apheresespenden

Tabelle "G4: Fremdblut und Komponenten daraus / Apheresespenden” enthélt Angaben
zur Anzahl der Apheresen und der hergestellten, verfallenen, exportierten und
importierten allogenen Blutkomponenten aus Apherese. Auch hier werden
Verluste extra erfasst.

Die Zellen in der Zeile "Plasma zur Transfusion" werden automatisch berechnet.
Die Eingabe von Daten ist in diesen Feldern nicht moglich.

G5: Plasma zur Fraktionierung

Tabelle "G5 Plasma zur Fraktionierung” muss nur von Einrichtungen bearbeitet
werden, die Plasma in Deutschland weiter verarbeiten (Plasmafraktionierung
zur Gewinnung von Proteinen).

G6: SD-Plasma / Plasmaproteine

Tabelle "G6: SD-Plasma / Plasmaproteine” betrifft Hersteller und Importeure von
SD-Plasma und plasmatischen und rekombinanten Plasmaproteinen im Sinne
von 8 14 TFG. Erfasst werden Daten zur in Deutschland verkauften Menge
eines Produkts, zum Anteil der Importe, zur in Deutschland hergestellten
Menge und zum Anteil, der exportiert wurde. Bitte achten Sie auf die vorge-
gebene Maleinheit.

Meldebogen zum Verbrauch ("griner Bogen")
Der Meldebogen "Verbrauch" enthélt vier Registerkarten mit Tabellen:

V1: Eigenblut und Komponenten daraus

V2: Stammzellen zur hamatopoetischen Rekonstitution gemaR 8§ 21 TFG und
8 8d TPG und Spenderlymphozyten (DLI)

V3: Fremdblut und Komponenten daraus

V5: SD-Plasma / Plasmaproteine

Die Tabelle V4 wurde ersatzlos gestrichen.

Sofern in der Einrichtung generell keine Blut-, Stammzellprodukte oder Plas-
maproteine verabreicht werden und kein Blut, keine Blutkomponenten oder
Stammzellen entnommen und keine Herstellungsprozesse stattfinden, kann
die Einrichtung von der Meldepflicht befreit werden (siehe Kapitel «Befreiung
von der Meldepflicht nach § 21 TFG» auf Seite 9).

A\

A\
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V1: Eigenblut und Komponenten daraus

Tabelle "V1: Eigenblut und Komponenten daraus” enthalt Angaben zur Anzahl der
transfundierten und bei Anwendern verfallenen Eigenvollblutkonserven und
Komponenten aus Eigenblut zur Transfusion. Sofern Blutkomponenten aus
Eigenblut im selben Krankenhaus entnommen und transfundiert werden,
achten Sie bitte darauf, den Verfall nicht doppelt zu melden. Melden Sie den
Verfall entweder im Meldebogen zur Gewinnung und Herstellung oder im
Meldebogen zum Verbrauch.

V2: Stammzellen zur hamatopoetischen Rekonstitution gemai § 21 TFG
und 8§ 8d TPG und Spenderlymphozyten (DLI)

In Tabelle "V2: Stammzellen zur hamatopoetischen Rekonstitution gemaR & 21 TFG und
8§ 8d TPG und Spenderlymphozyten (DLI)" wird die Anzahl der Transplantationen von
blutbildenden Stammzellen aus peripherem Blut, Nabelschnurblut und Kno-
chenmark (nach 8§ 8d TPG) und die Anzahl der damit behandelten Patienten
dokumentiert. Es wird unterschieden nach autologen und allogenen Prapara-
ten. Die Anwendung allogener Praparate wird getrennt nach Praparaten aus
Verwandten- und Nicht-Verwandtenspenden erfasst.

V3: Fremdblut und Komponenten daraus

Tabelle "V3: Fremdblut und Komponenten daraus™ enthéalt Angaben zur Anzahl der
transfundierten und bei Anwendern verfallenen allogenen Blutkomponenten
(Erythrozytenkonzentrate, auch als Babypackungen, Thrombozytenkonzent-
rate sowie Plasma zur Transfusion als gefrorenes Frischplasma (GFP), lyophili-
siertes Plasma und pathogenreduziertes Plasma). Darliber hinaus werden die
Anteile bestrahlter Erythrozyten- und Thrombozytenkonzentrate und der Anteil
mittels Amotosalen / UV-Licht Behandlung pathogenreduzierter Thrombozy-
tenkonzentrate erfasst. Bitte beachten Sie, dass die als Anteil eingetragenen
Daten jeweils in der Ubergeordneten Kategorie enthalten sein mussen. An-
sonsten wird beim Abschicken durch die Plausibilitatsprifung eine Fehlermel-
dung generiert.

Die Zellen in der Zeile "Plasma zur Transfusion" werden automatisch berechnet.
Die Eingabe von Daten ist in diesen Feldern nicht mdglich.

V5: SD-Plasma / Plasmaproteine

In Tabelle "V5: SD-Plasma / Plasmaproteine” sind alle nach § 14 TFG dokumentati-
onspflichtigen und damit nach § 21 TFG meldepflichtigen Plasmaproteine,
sowie SD-Plasma einzutragen, sofern die Produkte Uber eine Klinikapotheke,
direkt vom Hersteller oder pharmazeutischen Grofhandel bezogen wurden.
Meldepflichtige Praparate die, wie bei niedergelassenen Arzten groRenteils
Ublich, Uber die Apotheke bezogen und dem Patienten verabreicht oder an ihn
weitergegeben wurden, werden von der Kassenarztlichen Bundesvereinigung
bundesweit gesammelt und dem Paul-Ehrlich-Institut zur Verfligung gestellt.
In diesem Fall sind die Praparate nicht von lhnen zu melden (siehe auch
"Hinweis fur niedergelassene Arzte" auf Seite 4).

Achtung bei Gerinnungsfaktoren VIII, IX, Vlla und Faktor VIII-Inhibitor-By-
pass: Da die Meldung der Therapie von Patienten mit Hamophilie und von
Willebrand-Syndrom nun ausschlie3lich Uber das Deutsche Hamophilieregister
(DHR) erfolgt, ist in Tabelle V5 nur die Menge an Faktor VIII, IX, Vlla und
Faktor VIII-Inhibitor Bypass anzugeben, die Patienten mit einer anderen Ge-
rinnungsstérung als Hamophilie (A oder B) oder von Willebrand-Syndrom

A\

A\
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verabreicht wurden. Verabreichen oder rezeptieren Sie Faktor VIII, IX, Vlla
und Faktor VIlI-Inhibitor Bypass voribergehend oder sporadisch an, einen
Patienten mit Hamophilie bzw. von Willebrand-Syndrom geben Sie unbedingt
dem Arzt, der dauerhaft die Therapie des Patienten Gbernommen hat, diese
Mengen zur Kenntnis.

Bitte achten Sie bei der Dateneingabe auf die vorgegebenen MaReinheiten!
Fur die Meldung von SD-Plasma und Plasmaproteinen stehen zwei Ansichten
zur Verfigung: Die Produkt-Ansicht und die Praparat-Ansicht. Bitte nutzen Sie
vorzugsweise die Produkt-Ansicht. In der Produkt-Ansicht werden Verbrauch
und Verfall von Plasmaproteinen in internationalen Einheiten, Gramm oder
Milliliter gemeldet. Die Préparat-Ansicht erlaubt die Meldung in Form ver-
brauchter oder verfallener Packungen einzelner Praparate.

Sollte es fir Sie einfacher sein, die Anzahl der verbrauchten Praparate zu
melden, kénnen Sie dies per Handeingabe, mit Hilfe einer Excel-Datei (siehe
Kapitel «Eingabe mit Hilfe der Excel Datei "Datei meldepflichtiger
Plasmaderivate"» auf Seite 19) oder durch Importieren einer Datei (siehe
Kapitel «Praparate aus Datei in Tabelle V5 importieren» auf Seite 19)
erledigen.

Manuelle Eingabe verbrauchter/verfallener Packungen in Tabelle V5

Diese Mdglichkeit bietet sich an, wenn nur wenige verschiedene Praparate
verbraucht wurden oder verfielen.

Zunadchst muss dazu von der Produkt-Ansicht in die Praparat-Ansicht umge-
schaltet werden. Klicken Sie dazu auf die Schaltflache "Préparate anzeigen™ links
oberhalb der Tabelle (Abbildung 8).

Achtung: Fur jedes Produkt ist die Eingabe von Daten entweder in der
Produkt- oder in der Praparat-Ansicht moglich! Das heif3t, sobald in der
Produkt-Ansicht fir ein Produkt Angaben gemacht werden, ist fir dieses
Produkt keine Dateneingabe in der Praparat-Ansicht mehr moglich. Auch der
elektronische Import von Daten fur dieses Produkt ist dann ausgeschlossen.
Ebenso verhalt es sich im umgekehrten Fall.

VAN

A\

Seite 17



Handbuch zur Online-Meldung nach § 21 TFG Paul-Enrlich-Institut 24

-isis  Abbildung 8
Datei Bearbeiten Ansicht Chronk  Lesezeichen Extras  Hife
@ - c (B I,_-]mhttps:p’fwww.tfg.pei‘deﬂtfg,imeldehogen‘html?formdata=99999&tah=9999 Wil I\(""W\Nped\a(de) 'I.
.| Tabelle V5:
‘Zusammenfassunu ‘ ‘ M\tmelder‘ W1 w2 ) Va Meldung abschlie@en UmSChalten von
Tab. V 5: SD-Plasma / Plasmaproteine (2009) © der 'PYOC!Ukt.-
Ansicht in die

Gehen Sie bitte die verbrauchte bzw, verfallene Menge eines Produktes in der angegebenen Makeinheit an

Praparate- An-

Um die Anzahl der verbrauchten bzw. verfallenen Packungen einzelner Praparate anzugeben, klicken Sie bitte die Schaltflache »Praparate

anzeigen«. Die Praparate werden dann eingeblencet. Beim Speichern der Takelle wird die Summe fir das jeweilige Produkt automatisch berechnet. sicht durch
Ist die Praparateliste eingeblendet, kinnen Sie dber die Suchfunktion Ihres Internet-Browsers ein bestimmtes Praparat nach Mamen oder PZN Anklicken der
suchen. Alternativ kinnen Sie elne Liste von Praparaten elektronisch einfigen. Auch die "Datei meldepflichtiger Plasmacerivate” im Excel-Farmat Schaltflache

unterstitzt Sie beim Ausflllen der Tabelle. Sie finden die Datei auf unserer Homepage unter wiww pei dedfg-21 im Servicebereich "Pré.parate an
Hinweis fur Kliniken: Es sind alle Gber die Klinikapotheke und direkt vom Hersteller £ Groghandel bezogenen, nach § 14 TFG Zei enu
dokumentationspflichtigen Praparate zu melden. Einschrinkung: Verbrauch der Gerinnungsfaktorkonzentrate VIIl, IX, Vila und Faktor g "
Vlll-Inhibitor Bypass (siehe weiter unten)

Hinweis fir niedergelassene Praxen: Es sind nur die direkt vom Hersteller / GroBhandel bezogenen Arzneimittel zu melden. Alle Uber die
Apotheke abgegebenen Praparate werden dem Paul-Ehrlich-Institut von der Kassendrztichen Bundesvereinigung gemeldet. Einschrinkung:
Verbrauch der Gerinnungsfaktorkonzentrate VIl IX, Vlla und Faktor VIlldnhibitor Bypass (siehe unten). b

Wichtiger Hinweis zum Verbrauch der Gerinnungsfaktorkonzentrate VI, IX, Vlla und Faktor Vlll-Inhibitor Bypass: Da die Meldung der
Therapie von Hamophiliepatienten nun ausschiieilich dber das Deutsche Hamophilieregister (DHR) erfolgen soll, ist in Tabelle va nur die Menge an
Faktor WlIl, ¥, ¥lla und Faktor Vil-Inhibitor Bypass anzugeben, die Patienten mit einer anderen Gerinnungsstérung als Hamophilie (& oder B)
oder von Willebrand-Syndrom verabreicht wurden

Priparate anzeigen [, | I

Verbrauch Verfall
G G
( {
Produkt MaBeinheit in in
P ] e
Einheit) Einheit)
SD-Plasma ] TE [ | [ |
Alphatl-Proteinase Inhibitor 2] ] [ | [ |
C1 Inaktivator o IF [ 1 [ 1 =l

Achtung: Da die Liste in der Praparate-Ansicht sehr lang ist, bendtigt die
vollstdndige Anzeige der Seite etwas Zeit.

Zu jedem Produkt werden die hinterlegten Praparate angezeigt. Die Prapara-
teliste wird regelméaRig aktualisiert. Allerdings kann es vorkommen, dass ein
Praparat mit einer bestimmten PZN nicht aufgefuhrt ist. Bitte wahlen Sie in
solchen Faéllen ein aquivalentes Praparat, das dieselbe Menge Wirkstoff ent-
héalt. Beachten Sie, dass Verbrauch und Verfall jedes Produkts entweder als
Gesamtverbrauch und -verfall in der Produkt-Ansicht oder als verbrauchte,
bzw. verfallene Praparate in der Praparat-Ansicht angegeben werden kann.
Nicht beschreibbare Felder sind grau unterlegt (Abbildung 9).
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‘ ZUsammenfassung ‘ ‘ Mitmelder ‘ Wl W2 va| |ws Meldung abschliekzen L

Tab. V 5: SD-Plasma / Plasmaproteine (2009) ©
Geben Sie bitte die verbrauchte bzw. verfallene Menge eines Produktes in der angegebenen Maieinheit an

Um die &rnizahl der verbrauchten bzw. verfallenen Packungen einzeiner Praparate anzugeben, klicken Sie bitte die Schalfidche »Praparate
anzeigen«. Die Praparate werden dann eingeblendet. Beim Speichern der Tabelle wird die Summe fir das jeweilige Produkt automatisch berechnet.

Ist die Praparateliste eingeblendet, kinnen Sie Uber die Suchfunktion Ihres Internet-Browsers ein bestimmtes Praparat nach Mamen oder PZN
suchen. Alternativ kinnen Sie eine Liste wvon Praparaten elektronisch einfigen. Auch die *Datei meldepflichtiger Plasmacerivate” im Excel-Format
unterstittzt Sie beim Ausfillen der Tabelle. Sie finden die Datei auf unserer Homepage unter wwir pei dedtfg-21 im Servicebereich

Hinweis fiir Kliniken: E3 sind alle Uher die Klinikapotheke und direkt vom Hersteller f Groshandel bezogenen, nach § 14 TFG
dokumentationspfiichtigen Praparate zu melden. Einschrinkung: Verbrauch der Gerinnungsfaktorkonzentrate VIIl, IX, Vila und Faktor
VllI-Inhibitor Bypass (siehe weiter unten)

Hinweis flr niedergelassene Praxen: Es sind nur die direkt vom Hersteller / Grofhandel bezogenen Arzneimittel zu melden. Alle Uber die
Apotheke abgegebenen Praparate werden dem Paul-Ehrlich-Institut von der Kassenérztiichen Bundesvereinigung gemeldet. Einschrankung:
Verbrauch der Gerinnungsfaktorkonzentrate VI, IX, Vlla und Faktor Vill-Inhibitor Bypass (siehe unten).

Wichtiger Hinweis zum Verbrauch der Gerinnungsfaktorkonzentrate VIII, IX, Vlla und Faktor Villdnhibitor Bypass: Da die Meldung der
Therapie von Hamaphiliepatienten nun ausschliedlich iber das Deutsche Hamaphilieregister (DHR) erfalgen soll, istin Tabelle wa nur die Menge an
Faktor ViIl, I¥, Yl und Faktor Vill-inhibitor Bypass anzugeben, die Patienten mit einer anderen Gerinnungsstérung als Hamophilie (A oder B)
oder von Willebrand-Syndrom verabreicht wurden

Praparate aushlenden %

Verbrauch Verfall
@ G
( {
Produkt Makeinheit in in
e e e e (W,
Einheit) Einheit)
SD-Plasma L2 TE I | [ |
PZN 0519512 - DCTAPLAS BLUTGRUPPE O (1,00 TE pro Pky.) Pky. [ | [ |
PZN 0519529 - OCTAPLAS BLUTGRUPPE O (10,00 TE pro Pkg.) Pky. [ | [ |
PZN 0519535 - OCTAPLAS BLUTGRUPPE AB (1,00 TE pro Pkg.) Pko. [ | [ |

|

Verwenden Sie bitte die Suchfunktion lhres Internetbrowsers (Ublicherweise
mit der Tastenkombination Strg+F), um ein bestimmtes Pr&parat oder eine
Pharmazentralnummer (PZN) in der Liste zu finden.

Eingabe mit Hilfe der Excel Datei "Datei meldepflichtiger Plasmaderivate"

Dies ist vermutlich der einfachste Weg, die Anzahl verbrauchter oder verfalle-
ner Packungen von meldepflichtigen Plasmaproteinen umzurechnen und in
Tabelle V5 in der Produkt-Ansicht zu Ubertragen. Auf der Homepage des Paul-
Ehrlich-Instituts unter www.pei.de/tfg-21 finden Sie im Menu "Servicebereich™
die "Datei meldepflichtiger Plasmaderivate™.

Die Excel-Datei enthélt Makros, mit deren Hilfe die Liste nach verschiedenen
Merkmalen sortiert werden kann. Beim Offnen der Excel-Datei werden Sie
daher mdglicherweise gefragt, ob Sie Makros deaktivieren mdchten (Excel-
Standardeinstellung). Wenn Sie die Makros deaktivieren steht lhnen die Sor-
tierfunktion nicht zur Verfigung. Die Liste bleibt dann standardmafRiig nach
"Praparatname” sortiert. Um die Sortierfunktion zu nutzen, klicken Sie in der
Excel-Sicherheitswarnung auf "Makros aktivieren".

Weitere Informationen zur Vorgehensweise finden Sie im Tabellenblatt "Er-
l[Auterungen” der Excel-Datei.

Praparate aus Datei in Tabelle V5 importieren

Fur den elektronischen Import der Daten in Tabelle V5 ist eine Datei im Text-
format (Endung .txt) erforderlich. Die Datei muss zeilenweise die Felder
"PZN", "Anzahl verbrauchte Packungen", "Anzahl verfallene Packungen" ent-

Abbildung 9

Tabelle V5 in der
Praparate-An-
sicht. Um in die
Produkt-Ansicht
zuriickzukehren
klicken Sie die
Schaltflache
"Praparate ausblen-

den™.
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halten. Die Daten sind entweder durch TABULATOR oder SEMIKOLON zu trennen
(Abbildung 10).

0123456;15;2
1234567;36;3
2345678;127;18
3456789;18:3
4567890;86;19

Die Datei muss zunachst durch Anklicken der Schaltflache "Durchsuchen™ unter-
halb der Tabelle auf Ihrem Rechner gesucht und ausgewahlt werden. An-
schlieBend werden die Daten aus der Datei mit einem Klick auf die Schaltfla-
che "Préparate hochladen" in die Datenbank Ubertragen. Es kbnnen nacheinander
verschiedene Dateien importiert werden, dabei werden die Werte automatisch
addiert. Sollen vorhandene Daten vor dem Import geléscht werden, aktivieren
Sie bitte die Option "Vor dem elektronischen Einfiigen (Importieren) alle Daten in der
Tabelle I6schen” (Abbildung 11).

Achtung: Der Import gelingt nur, wenn die Datei ausschlieBlich PZN enthalt,
die auch in der Datenbank "Online-Meldung nach 8 21 TFG" hinterlegt sind.
Da es vorkommt, dass eine PZN nicht in der Datenbank hinterlegt ist, wird in
solchen Fallen eine Fehlermeldung angezeigt und der Import ohne Datenspei-
cherung abgebrochen (Abbildung 11)!

¥2) PEI Meldung nach § 21 TFG - Mozilla Firefox ] 3]
Datei Bearbeiten  Ansicht Chronk  Lesszeichen Extras  Hilfe
@ - (i IR btps: o g pre.deftfgimeldebogen himirformdata=22993#an - [ =] wikiperia (dey £
Humanalbumin 20% / 25% @ mi | [ |
Speichern | Speichem und weiter

Préparate aus Datei importieren

WWenn Inre Software eine Liste der nach § 21 TFG meldepflichtigen Praparate als Tapelle/Liste im Textformat (Spalten durch Tabulator getrennt)
ausgeben kann, kannen Sie diese Daten in diese Tabelle auch elektronisch einfugen. Mehr dazu erfahren Sie in der Hilfe unter dem Thema »Daten
elektronisch einfligen«

[~ Vor dem elektronischen Einfiigen (Importieren) alle Daten in der Tabelle ldschen

Datel mit Praparaten Durchsuchen.. I k 2

Préparate hochladen |
e Zeile 1: Praparat mit der PZN '1234567" wurde nicht gefunden. Korrigieren Sie gof. die PZM in der Datei. st die PZN korrekt wird das Praparat |
nicht abgefragt und muss aus der Datel entfernt werden.

Beim Hochladen der Praparate sind folgende Fehler aufgetreten

|

Um den Import erfolgreich abzuschlieBen, missen die nicht gefundenen PZN
in der Import-Datei entweder durch eine aquivalente PZN (identische Menge
Wirkstoff im Praparat) ersetzt oder geldscht werden (wenn es sich um kein
meldepflichtiges Praparat nach § 21 TFG handelt).

Wurde in der Produkt-Ansicht bereits der Verbrauch eines bestimmten Pro-
dukts eingegeben und wird anschlieBend versucht, die Anzahl verbrauchter
Praparate fir dieses Produkt Uber eine Datei zu importieren, wird der Vorgang
mit einer Fehlermeldung abgebrochen.

Abbildung 10

Beispiel einer mit
Semikolon ge-
trennten Import-
datei mit den
Spalten "PZN",
"Anzahl ver-
brauchte Packun-
gen", "Anzahl
verfallene Pa-
ckungen".

A\

Abbildung 11

Tabelle V5:
Daten elektro-
nisch einfugen.
Datei auswahlen
und Daten elek-
tronisch hochla-
den (2).
Fehlermeldung
beim Import aus
einer Datei (2).
Der Import wird
ohne zu spei-
chern abgebro-
chen.

A\
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Meldebogen zu Patienten mit angeborenen Hamostasestérungen
("rosa Bogen")

Als Arzt, der im Rahmen seiner medizinischen Téatigkeit Patienten mit
Hamostasestorungen dauerhaft mit Gerinnungsfaktoren behandelt, sind Sie
zur Meldung der "Angaben zu Patienten mit angeborenen Hamostasestérungen™ nach
§ 21 TFG Uber das Deutsche Hamophilieregister (DHR) verpflichtet.

Im Internet kénnen Sie sich Uber das "Online-Formular" unter www.pei.de/dhr
registrieren. Dort finden Sie auch weitere Informationen; bei Fragen wenden

Sie sich an dhr@pei.de.

Hauptmelder und Mitmelder

Eine Einrichtung kann fir eine oder mehrere Einrichtungen mitmelden; sie
wird damit zum Hauptmelder dieser Einrichtungen. Dazu ist erforderlich, dass
Sie die IDs lhrer Mitmelder kennen. Wenden Sie sich gegebenenfalls an das
Paul-Ehrlich-Institut. Die Verbrauchs- oder Gewinnungs-/Herstellungszahlen
des Hauptmelders und aller als Mitmelder aufgefihrten Einrichtungen mussen
von lhnen summiert und als Summen in den Tabellen der Meldung eingetra-
gen werden. Der Meldung ist somit nicht zu entnehmen, wie groR der Anteil
einer Einrichtung an den insgesamt gemeldeten Zahlen ist!

Um einer Meldung einen Mitmelder hinzuzufiigen, klicken Sie auf das Register
"Mitmelder" eines Meldebogens. Geben Sie im Feld "Mitmelder hinzufiigen (ID)" die
ID des Mitmelders an und klicken Sie auf "Hinzufligen". M&échten Sie mehrere
Mitmelder hinzufiigen wiederholen Sie den Vorgang. Klicken Sie abschlieend
auf "Speichern”, um die Daten in die Datenbank zu tGbertragen (Abbildung 12).

Mitmelder sind fur jeden Meldebogen einzeln aufzulisten.

¥ PEI Meldung nach § 21 TFG - Mozilla Firefox ] 3]

Datei Bearbeiten Ansicht Chronk  Lesezeichen Extras  Hife

- C ‘i [IIERE betpsctfwwon. 3.pe detfgimeldebagen. himfFformdata=399998¢ab=5 07 - [ Wi [wrikipeda (de) £

Zusammenfassung ‘ ‘ Mitmelder ‘ V1 VI Y3 | |¥s Meldung abschlieen

Mitmelder

Mitmelder
Gehen Sie hier die IDs der Einrichtungen an, for die Sie den Meldebogen 2009 Yerbrauch mitmelden. Bitte alle Angaben summieren.

Mitmelder hinzufiigen

(D)

Hinzufiigen

Speichern | Speicherm und weiter

|

Alle Mitmelder werden im Beleg der Meldung aufgefiihrt (siehe auch Kapitel
«Beleg der Meldung — warum und fur wen?» auf Seite 23).

Meldung abschliel3en

Nachdem ein Meldebogen vollstéandig bearbeitet wurde, muss der Meldebogen
online an das Paul-Ehrlich-Institut geschickt werden. Wechseln Sie dazu auf
die Registerkarte "Meldung abschliefen” und klicken Sie auf die Schaltflache
"Meldebogen abschicken". Dabei werden die Angaben im Meldebogen einer Plau-
sibilitatsprifung unterzogen (Abbildung 13).

Abbildung 12

Meldebogen
Register
"Mitmelder"
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¥ PEI Meldung nach § 21 TFG - Mozilla Firefox ] 3
Datei  Bearbeiten  Ansicht  Chronk  Lesezeichen  Extras  Hilfe
@ - C ‘i [IIERE betpsctfwwon. 3.pe detfgimeldebagen. himfFformdata=399998¢ab=5 07 - [ Wi [wrikipeda (de) £

=]
‘ Zusammenfassung ‘ ‘ Mitmelder ‘ W1 W2 Y3 W& Meldung abschlieen

Meldebogen prifen und absenden

Beim Abschicken des Meldebogens wercen die eingetragenen Ywerte einer Plausibilitatsprifung unterzogen. Soliten dabei Fehler auftreten, mussen
Sie diese korrigieren, bevor Sie den Meldebogen an das Paul-Ehrlich-Institut schicken und lhrer Meldepfiicht gentigen kannen.

Aktueller Status: neu J
Der Bogen ist in Bearbeitung und wurde noch nicht ans Paul-Ehrlich-Institut geschickt

Meldebogen abschicken t

|

Sollten dabei Fehlermeldungen angezeigt werden, mussen die Fehler erst
beseitigt werden, bevor der Meldebogen abgeschickt werden kann. Die Feh-
lermeldung enthalt Angaben, in welcher Tabelle, Spalte und Zeile der Fehler
zu finden ist, zusammen mit einer kurzen Erklarung, was zum Fehler gefihrt
hat (Abbildung 14).

1) PET Meldung nach § 21 TFG - Mozilla Firefox =1ol=|

Dotei  Bearboiten  Ansicht  Chronik  Leseesichen  Extras  Hilfe

@ - c ‘al I|_-|mhttps:waw.tfg.pei‘deﬂtfgjmeldahogen‘html?formdata:99999#an @i I\‘C""W\Npad\a(de) _y.

=]
‘ Zusammenfassung ‘ ‘ hitmelder ‘ V1| [v2| |¥a]| [¥5| | Meldung abschliezen

Bel der Plausibiltatsprifung wurden Fehler festgestelit

4 Tab. V3, Spalte ‘transfundierte Produkte"

In der Zeile *- Anteil bestrahlter Erythrozytenkonzentrate' wird nach dem Anteil
der Gesamtmenge transfundierter Erythrozytenkonzentrate (EK) gefragt
Cieser Anteil kann nicht groBer sein als die insgesamt ransfundierten EK (TE)
Bitte tragen Sie in der Gbergeordneten Zeile mindestens den gleichen Wert ein.

Meldebagen prifen und absenden
Beim Abschicken des Meldebogens wercen die eingetragenen Yierte einer Plausibilitatsprifung unterzogen. Soliten dabei Fehler auftreten, missen
Sie diese korrigieren, bevar Sie den Meldebogen an das Paul-Ehrlich-Institut schicken und Threr Meldepfiicht genigen kinnen.

Aktueller Status: neu
Der Bogen ist in Bearbeitung und wurde noch nicht ans Paul-Ehrlich-Institut geschickt,

Meldebogen abschicken

|

Nachdem der Meldebogen abgeschickt wurde lasst er sich von lhnen nicht
mehr bearbeiten. Wie Sie den Meldebogen nachtraglich korrigieren oder er-
ganzen, lesen Sie im Kapitel «Meldebogen korrigieren oder erganzen.

Der Meldebogen wird anschlieBend vom Paul-Ehrlich-Institut durchgesehen
und, sofern keine Fragen geklart werden missen, angenommen. Der Status
des Meldebogens wechselt auf "Angenommen”. Wegen der Vielzahl der Meldun-
gen kann dies durchaus einige Wochen in Anspruch nehmen. Sobald der
Meldebogen angenommen wurde, erhalten alle aktiven Benutzer einer Ein-
richtung eine e-Mail. Damit ist die Meldung fir Sie abgeschlossen. Wie Sie
einen Ausdruck und/oder einen Beleg der Meldung fir die Landesarztekammer
anfertigen, erfahren Sie im Kapitel «Beleg der Meldung — warum und fur
wen?» auf Seite 23.

Meldebogen korrigieren oder ergadnzen

Mdchten Sie einen Meldebogen nachtraglich korrigieren oder erganzen, wen-
den Sie sich bitte per e-Mail an das Paul-Ehrlich-Institut. Geben Sie unbedingt
die ID und den Namen der Einrichtung, Ihren Namen und den des Meldebo-
gens an und bitten Sie um erneute Freischaltung des Meldebogens. Sobald der
Meldebogen vom Paul-Ehrlich-Institut wieder freigeschaltet wurde, werden Sie
per e-Mail informiert.

Abbildung 13

Meldebogen-
Registerkarte
"Meldung abschlie-
Ren”

Abbildung 14

Fehlermeldung
beim Abschicken
der Meldung
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Eventuell bestehen seitens des Paul-Ehrlich-Instituts Fragen zur Meldung.
Auch dazu wird der Meldebogen zur weiteren Bearbeitung zurlickgegeben. Alle
aktiven Benutzer werden Uber die Rickgabe und den Grund der Riickgabe des
Meldebogens per e-Mail informiert. Der Meldebogen erhalt den Status "zuriick".

Nach erfolgter Korrektur schicken Sie den Meldebogen erneut ab.

Beleg der Meldung —warum und fir wen?

Durch § 15 TFG sind alle Einrichtungen der Krankenversorgung, die Blutpro-
dukte anwenden, zur Einrichtung eines Systems der Qualitatssicherung ver-
pflichtet. Dazu gehort u. a. die Bestellung eines Transfusionsverantwortlichen
und, zusatzlich fur jede Behandlungseinheit, eines Transfusionsbeauftragten.
Einrichtungen mit Anwendung von Blutkomponenten und/oder Plasmaderiva-
ten fur die Behandlung von Hamostasestorungen (aufler Fibrinkleber) muissen
dariiber hinaus einen Qualitdtsbeauftragten benennen. Das Qualitatssiche-
rungssystem wir durch die Arzteschaft tiberwacht.

Einrichtungen, in denen pro Kalenderjahr weniger als 50 Erythrozytenkon-
zentrate transfundiert werden, kénnen bei der Anwendung von Blutprodukten
unter dieser und weiterer besonderen Voraussetzungen auf die Benennung
eines Qualitatsbeauftragten verzichten. Dazu muss der arztliche Leiter dieser
Einrichtungen der zustadndigen Landesarztekammer jahrlich bis zum 1. Mérz
u. a. einen Nachweis (Beleg) der "Meldung des Verbrauchs von Blutprodukten
(und Plasmaproteinen zur Behandlung von Hamostasestdrungen) geman § 21
TFG an das Paul-Ehrlich-Institut fur das vorangegangene Kalenderjahr" vorle-
gen. Naheres dazu finden Sie in den "Richtlinien zur Gewinnung von Blut und
Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten (Hamotherapie) —
Zweite Richtlinienanpassung 2010" (Online auf den Internetseiten der Bun-
desarztekammer unter www.baek.de/page.asp?his=0.6.3288.8357.

Als Nachweis der Meldung gemall § 21 TFG wird im Einvernehmen mit der
Bundesarztekammer vom Paul-Ehrlich-Institut ein Beleg bereitgestellt. Der
Beleg kann nattrlich auch verwendet werden, um z. B. die Meldung intern zu
dokumentieren oder um vorab einen Ausdruck des (leeren) Meldeformulars in
verschiedenen Abteilungen zu verteilen. Der Belegtext "Beleg geeignet zur
Vorlage bei der zustandigen Landesarztekammer fUr Einrichtungen, die weni-
ger als 50 Erythrozytenkonzentrate (EK) pro Kalenderjahr" bleibt allerdings
erhalten, auch wenn in einer Einrichtung tatsachlich mehr als 50 Erythrozyten-
konzentrate transfundiert werden.

Sie konnen einen Beleg fir jeden Meldebogen selbst erstellen, auf lhrem
Computer als pdf-Datei speichern und ausdrucken. Sie bendétigen zur Anzeige
von pdf-Dateien weitere Software, z. B. den Acrobat Reader, der bei Adobe
kostenfrei heruntergeladen werden kann. In der Regel ist ein solches Pro-
gramm auf IThrem Rechner bereits vorinstalliert.

Sie erstellen den Beleg, indem Sie auf das pdf-Symbol +=' klicken — entweder
in der Spalte "Beleg" auf der Seite "Meldebogenibersicht fiir »Einrichtung ID xxxx«"
oder im Register "Zusammenfassung" eines Meldebogens (Abbildung 15). Sie
werden dann in einem neuen Browserdialogfenster gefragt, ob Sie die Datei
offnen oder speichern méchten. Um die Datei auszudrucken, wahlen Sie an
dieser Stelle bitte "Datei speichern". Sie kénnen dann die lokal gespeicherte
Datei drucken. Das Erstellen eines Belegs ist jederzeit moglich, auch wenn der
Meldebogen noch nicht vom Paul-Ehrlich-Institut angenommen wurde. Der
Beleg enthalt dann lediglich den Zusatz "vorlaufiger Beleg".
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Auch ein vorlaufiger Beleg ist als Nachweis gegenuber den Landesarztekam-
mern geeignet!

Datei  Beatbeiten  Ansicht  Chronik  Lesezeichen  Extras  Hilfe
- - A mhttps:p’fwww.tfg.pehdeﬂtfgjhnagenhtmlmrgamzatmn:gggg T v | Wi wrkipsdia (de J:
=]
Meldebogen Beleg Farbe Jahr M E N K status
2008 Gewinnung. Herstellung, Import, Export Ao [ 2009 1 neu
7 2008 Verbrauch fu [] 2008 1 ¢ neu J
WMeldebogen als POF herunterladen
[ 2008 Gewinnung, Herstellung, Import, Export )= [ ] o008 1 angenommen
[ 2008 Verbrauch s [] 2008 1 angenommen
=
Datei Bearbeiten Ansicht Chronk  Lesezsichen Extras  Hife
@ - C ‘i [ TEERE] betpsiffom. 3. detfgimeldebagen, himFformdata=599998tab=9 Ty - [ W= wkpeda de) £
=]
‘Zusammenfassung ‘ ‘ M\tmelder‘ Al ) val |ws Meldung abschlieRen
Zusammenfassung @
Hauptmelder Meldshagen ols POF herunterlaren |
Hauptrmelder Test Einrichtung
Organisationstyp niedergelassene Praxis / Dialysezentrum / Praxisklinik
Meldende 1
Einrichtungen |
MNullbogen Ja
Status des neu
Meldehagens
Der Bogen ist in Bearbeitung und wurde noch nicht ans Paul-Enrlich-institut geschickt. |

Hilfe

Zu ausgewahlten Themen und Stichworten finden Sie im Menu "Hilfe" der
Online-Meldung nach § 21 TFG weiterfuhrende Erlauterungen (Abbildung 16).

Die Hilfeseite gliedert sich in vier Bereiche: Den Listenbereich und weitere
Zeilen mit Links zum Filtern der Liste. Den groRten Raum nimmt der Listen-
bereich mit den Hilfethemen ein. Pro Hilfeseite werden 10 Themen angezeigt.
Um zu einer der folgenden Listenseiten zu wechseln, klicken Sie unterhalb der
Liste z. B. auf den Link "21 — 30", um die Themen 21 bis 30 anzuzeigen. Mit
einem Klick auf "Anfang" wechseln Sie zum Anfang der Liste, mit einem Klick
auf "Ende" zum Ende der Themenliste. Ober- und unterhalb der Themenliste
befinden sich die Links und Felder zum Filtern (Durchsuchen) der Themenliste
(Abbildung 16).

Um nur Themen anzuzeigen, die mit einem bestimmten Buchstaben oder einer
Zahl beginnen, klicken Sie oberhalb des Listenbereichs auf den gewinschten
Anfangsbuchstaben, bzw. eine Zahl. Sollen nur Themen angezeigt werden, die
eine bestimmte Zeichenfolge enthalten geben Sie im Feld "Suche" den Begriff
oder einen Wortteil ein. Dabei sollte der Begriff vom Platzhalter "*" einge-
schlossen werden. Der Platzhalter "*" ersetzt eine beliebige Anzahl beliebiger
Zeichen. Um z. B. alle Themen anzuzeigen, die den Begriff "Kennwort" im
Thema enthalten, suchen Sie nach "*kennwort*". Dazu werden im Beispiel
vier Eintrage gefunden (Abbildung 17).

A\

Abbildung 15
Beleg der Mel-

dung nach § 21
TFG erstellen

A\
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Weitere Hilfe zur Online-Meldung nach § 21 TFG finden Sie auf der Homepage
des Paul-Ehrlich-Instituts unter www.pei.de/tfg-21 im Meni "Hilfe" und dem
Glossar zur Meldung nach 8§ 21 TFG (Online im Menl "Servicebereich™). Die
Homepage des Paul-Ehrlich-Instituts und das Glossar kénnen auch direkt aus
der Anwendung aufgerufen werden. Klicken Sie dazu oben auf "Informationen™

oder "Glossar" (Abbildung 17).

Abbildung 16

Themenbezogene
Hilfe zur Online-
Meldung nach

§ 21 TFG: The-
men nach An-
fangsbuchstabe
filtern (1), The-
menliste (2),
Themenliste nach
beliebigen Be-
griffen filtern (3),
durch Seiten
blattern (4)

Abbildung 17

Hilfe zur Online-
Meldung.

Filtern der The-
men.
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3. Teil — Administratives

Anmeldung mit Benutzername und (Einmal-) Kennwort

Um sich an der Datenbank Online-Meldung nach § 21 TFG anzumelden, star-
ten Sie ein Programm zur Anzeige von Internetseiten (Browser, z. B. Mozilla
Firefox 3, Microsoft Internet Explorer 8 etc.) und geben Sie die Internet-
adresse www.tfg.pei.de in der Adresszeile ein. Die Anmeldeseite zur Online-
Meldung nach § 21 TFG wird angezeigt (Abbildung 18).

Geben Sie im Abschnitt "Anmeldung” Ihren Benutzernamen und lhr (Einmal-)
Kennwort ein. Beachten Sie dabei GroR3- und Kleinschreibung!

Bei Nutzung eines Einmalkennwort empfiehlt es sich, dieses aus der e-Mail,
mit der Sie das Einmalkennwort erhielten, zu kopieren und in das Feld "Kenn-
wort" einzufugen.

¥2) PEI Meldung nach § 21 TFG - Mozilla Firefox ] 3]

Datei Bearbeiten  Ansicht  Chronk  Lesezeichen  Extras  Hilfe
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Anmeldung \
Online-Meldung nach § 21 Transfusionsgesetz 1
Anmeldung
Benutzer ITFV—BBQQ
Kennwart |....|
Anmelden
Haken Sie hren Benutzernamen ocer hr Kennwort vergessen? Fordern Sie thre Zugangsdaten per E-Mail an.
Bitte: beachten Sie: um sich bei der COnline-Meldung nach § 21 TFG anmelden zu kinnen, missen Browser-Cookies aktiviert sein. Falls Sie sich nicht anmelden kdnnen
und auch keing Fehlermeliung erhatten, lesen Sie bitte die Hinveeise im Bereich 4G unserer YWebseite oder \Eenden Sie sich bitte an Ihren Systemadministrator
Neue Einrichtung anmelden Zugangsdaten (Benutzername und Kennwort)

vergessen
Ihre Einrichtung ist nach § 21 TEG meldepflichtig, aber noch nicht beim

Paul-Ehrlich-Institut registriert — dann melden Sie bitte eine neue Ihre Einrichtung ist bereits registriert, o h. Ihnen liegt die
Einrichtung an Identifikationsnummer (I0) vor aber Sie haben keine guitigen

Zugangsdaten mehr, 50 haben Sie wei Maglichkeiten:
Meue Einrichtung anmelden

 Falls Ihnen die E-Mailadresse des Benutzerkontos hekannt ist,
kdnnen Sie sich die Zugangsdaten Uber den obigen Punkt
»Kennwort vergessen« zusenden lassen,
2 * oder Sie beantragen ein neues Benutzerkonto unter Angabe der
Ihnen vorliegenden 1D

Benutzerkonto anlegen LI

Wenn Sie sich mit einem Einmalkennwort angemeldet haben, werden Sie
sofort auf die Seite "Mein Benutzerkonto" geleitet. Sie sollten auf dieser Seite
umgehend ein eigenes Kennwort festlegen. Wie das geht, wird im Kapitel
«Einmalkennwort dndern» ab Seite 27 beschrieben.

Haben Sie sich mit Ihrem eigenen Kennwort angemeldet gelangen Sie sofort
zur Seite "Meldebogenubersicht fur Einrichtung ID xxxx". Lesen Sie bitte weiter im
Kapitel «Meldebogenibersicht» ab Seite 10.

Sollte Ihnen die Anmeldung mit einer Fehlermeldung verweigert werden,
prifen Sie bitte, ob Benutzername und Kennwort richtig geschrieben wurden.
Bitte beachten Sie GroR3- und Kleinschreibung. Insbesondere wenn Sie sich mit
einem Einmalkennwort anmelden ist es praktikabel, das Einmalkennwort aus
der e-Mail mit der Sie das Einmalkennwort erhielten, zu kopieren und in das
Feld "Kennwort" einzufligen.

A\

Abbildung 18

Anmeldung an
der Datenbank
zur Online-Mel-
dung nach § 21
TFG unter
www.tfg.pei.de.
(1) Adresszeile
von Mozilla
Firefox 3. (2)
Anfordern eines
Einmalkennworts
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Anmeldung

Online-Meldung nach § 21 Transfusionsgesetz

Anmeldung
Benutzer |TFV—9999 o-’%
Kenmiart | y{Benutzername oder Kennwort sind falsch.
Anmelden

Haben Sie lhren oder hr verg n? Fordern Sie lhre Zugangsdaten per E-bail an

Bitte beachten Sie: um sich bei der Online-Meldung nach § 21 TRG anmelden zu kinnen, missen Browser-Cookies aktiviert s=in. Falls Sie sich nicht anmelden kinnen

und auch keine Fehlermeldung erhalten, lesen Sie bitte die Hinweise im Bereich £AGQ unserer Webseite oder wenden Sie sich bitte an lhren Systemadministrator LI

Ist eine Anmeldung trotzdem nicht mdglich, lesen Sie bitte im Kapitel
«Kennwort vergessen» wie Sie sich selbst ein neues Kennwort zusenden
lassen konnen.

Einmalkennwort andern

Sie erhalten per e-Mail ein Einmalkennwort, um sich damit erstmalig an der
Datenbank zur Online-Meldung nach 8§ 21 TFG anzumelden oder falls Sie lhr
eigenes Kennwort vergessen haben. Das Einmalkennwort wird unmittelbar
nach der Anmeldung unguiltig. Sie missen also umgehend ein eigenes Kenn-
wort festlegen, damit Sie spéater erneut Zugang zur Online-Meldung erhalten.
Dazu werden Sie automatisch auf die Internetseite "Mein Benutzerkonto" geleitet
(siehe Abbildung 20). Ihnen wird auf jeder Seite in einem rosa unterlegten
Kastchen angezeigt, dass Sie sich mit einem Einmalkennwort angemeldet
haben. Bitte denken Sie unbedingt daran, vor dem Abmelden oder Schliefien
des Internetbrowsers ein neues Kennwort festzulegen.

Geben Sie dazu auf der Seite "Mein Benutzerkonto", den Link dorthin finden Sie
oben in der Menlzeile, im Feld "Neues Kennwort" ein eigenes Kennwort ein. Das
neue Kennwort muss mindestens 4 Zeichen enthalten. Geben Sie anschlieend
das neue Kennwort noch einmal im Feld "Wiederholung" ein. Im Feld "Altes
Kennwort" geben Sie das Einmalkennwort ein, mit dem Sie sich angemeldet
haben. Speichern Sie Ihr neues Kennwort mit einem Mausklick auf die Schalt-
flache "Speichern" oder "Speichern und zuriick”. Das erfolgreiche Andern des
Kennworts wird lhnen griin unterlegt bestatigt. Erst das neue, eigene Kenn-
wort ist dauerhaft gultig und wird zukiinftig zur Anmeldung an der Online-
Meldung verwendet.

Achtung: Wurde lhnen diese Bestatigung nicht angezeigt, ist das neue Kenn-
wort nicht gespeichert! Bitte wiederholen Sie den Vorgang.

Abbildung 19

Fehlermeldung
bei der Anmel-
dung
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Angemeldet als Olaf Henseler(TF+9998), Abmelden.

Sie haben sich mit einem Einmalkennwort angemeldet. Bitte setzen Sie auf der Seite
Benutzerkonto ein neues Kennwort, da dieses Einmalkenmwort keine weitere Anmeldung
mehr erlaubt. Vergessen Sie nicht, Ihr neues Kennwaort durch Klicken der Schaltfliache
»Speicherns« zu bestatigen.

Benutzerkonto »TFV-9999« bearbeiten

Abbildung 20

Festlegen eines
eigenen Kenn-
worts auf der
Seite "Mein Benut-
zerkonto" nach
Anmeldung mit

Anschrift der Einrichtung (ID 9999)

Ansprechpartner (ID 9999) auswahlen

1D 2294 Mame Herr Henseler

Test Einrichtung Ahteilung Transfusionsmedizin
im PEI Telefon 06103 77-1862
Lange Strasse 1 Telefon (Zentralg) 06103 77-1862
63225 Langen E-hail olaf henseler@pei.de

Organisatiohstypen

einem Einmal-
kennwort.

Kennwort an-
dern: Eigenes

"Neues Kennwort"

Kennwort im Feld

Hamostasestdrungen  [2a10] kein Hamophiliebehandler .
, [ v : und im Feld
Gewinnung Private Spendeeinrichtung
‘erbrauch Krankenhaus "Wlederh0|ung"
eintragen. Ein-
Persénliche Daten Kennwort malkennwort im
Anrere [Herr - NEUEs Kennwort Feld "Altes Kenn-
" 11} H
Titel | wiederhalung wort eanEben
armname IM— Die Anderung des Kennwortes missen Sie durch Eingabe des
Einmalkennwortes hestatigen (1) Da‘nn neues
Nachname IHense\er KennWOFt Spe"
E-tail Iolafhense\er@pel.de (A= (RS Chern (2)
Telef l— Wergessen Sie nicht, ein neues Kennwort durch Klicken der Schaltflache
Bl 06103 77-1862 »Speichemezu speicherm!
Mohiltelefon I
——— \ I
Afteilung ITransfusmnsmedlzm 1
Benutzername ITFV—9999
Freigeschaltet =
Administrator F
TFG-Benutzer =
IWD-Benutzer ] 2
Speichern | Speichern und zurick | Zuricksetzen |

Personliche Daten oder Kennwort andern

Auf der Seite "Mein Benutzerkonto™ kénnen Sie lhre persdnlichen Daten und lhr
Kennwort jederzeit andern. Sie erreichen die Seite indem Sie unterhalb des
Logos in der Menizeile auf "Mein Benutzerkonto" klicken (Abbildung 21).

Im oberen Teil der Seite wird Ihnen wie gewohnt eine Ubersicht tber die
Einrichtung, den Ansprechpartner und der Organisationstypen angezeigt.

Anderungen kénnen Sie im unteren Teil der Seite vornehmen. Andern oder
erganzen Sie einfach die entsprechenden Felder und speichern Sie die neuen
Angaben mit einem Mausklick auf "Speichern".

Um lhr Kennwort zu andern, geben Sie bitte zunachst im Feld "Neues Kennwort"
ein neues Kennwort ein. Wiederholen Sie die Eingabe im Feld "Wiederholung"
und geben Sie lhr altes Kennwort im Feld "Ihr Kennwort" ein. Speichern Sie das
neue Kennwort mit einem Mausklick auf "Speichern”. Die Kennwort-Anderung
wird lhnen grin unterlegt bestatigt. Achtung: Erst wenn die Bestatigung
angezeigt wird, wurde das neue Kennwort gespeichert!

Weitere Berechtigungen fir das eigene Benutzerkonto kénnen nicht selbst,
sondern nur von einem anderen Benutzer mit der Berechtigung "Administra-
tor" gesetzt werden. Naheres dazu finden Sie im Kapitel «Neues
Benutzerkonto einrichten oder Benutzerkonto andern» ab Seite 30.

A\
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Meldebogen  Angaben andern  Mein Benutzerkonte  Kontakt iife  Abmelden

Informationen  Glossar

Angemeldet als Olaf Henseler(TF-209), Abmelden.

Benutzerkonto »TFV-9999« bearbeiten

Anschrift der Einrichtung (ID 9999) Ansprechpartner (ID 9999) auswahlen

ID 9993 Mame Herr Olaf Henseler
Test Einrichtung Abteilung Transfusionsmedizin
Lange Strasse 1 Telefon 06103 77-1862
63225 Langen Telefon (Zentrale) 06103 77-1862
E-hiail olaf henseler@pei.de

Organisationstypen

Hamostasestdrungen kein Hamophiliehehandler
Gewinnung Einrichtung mit Gewinnung und/oder
Herstellung
“erbrauch niedergelassene Praxis / Dialysezentrum f
Praxisklinik

Persdnliche Daten Kennwort

Anrede IHerr - Meues Kennwart

Titel | Wiederholung

vorname I—O\af Die Anderung des Kennwortes missen Sie durch Eingabe des alten
Kennwortes hestatigen

MNachname IHense\er

E-tdail Iulaf henseler@pei.de (Al (R

Tl I— Wergessen Sie nicht, ein neues Kennwaort durch Klicken der Schaltflache

e 06103 77-1862 »Speichern«zu speichern!

Mobiltelefon I

Fax |

Afteilung ITransfusmnsmedlzm

Benutzermame ITF\/—BQQQ

Freigeschaltet F

Administrator [

TFG-Benutzer F

IVD-Benutzer =

Speichem | Speichern und zuriick Zurlicksetzen

Kennwort vergessen

Sollten Sie einmal Ihr Kennwort vergessen haben, konnen Sie sich selbst ein
Einmalkennwort zusenden. Auf der Anmeldeseite (Abbildung 18) unter
www.tfg.pei.de klicken Sie dazu im Abschnitt "Zugangsdaten (Benutzername und
Kennwort) vergessen" auf den Link "Kennwort vergessen™. Daraufhin wird eine neue
Internetseite geotffnet. Geben Sie im Feld "E-Mailadresse” die beim Paul-Ehrlich-
Institut hinterlegte e-Mail Adresse ein und klicken mit der Maus auf "Zusenden"
(Abbildung 22). Sie erhalten daraufhin eine e-Mail mit den angeforderten
Zugangsdaten. Folgen Sie anschlieBend bitte den Anweisungen im Kapitel
«Einmalkennwort dndern» auf Seite 27.

Sollte Ihre aktuelle e-Mailadresse nicht mit der beim Paul-Ehrlich-Institut
hinterlegten Ubereinstimmen, wird lhnen eine Fehlermeldung angezeigt.
Wenden Sie sich in diesem Fall bitte an das Paul-Ehrlich-Institut (siehe Deck-
blatt).

Abbildung 21

Andern der
personlichen
Daten und des
Kennworts auf
der Seite "Mein
Benutzerkonto".
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- Abbildung 22
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N Anfordern eines
Anmeldung Einmalkennworts
Online-Meldung nach § 21 Transfusionsgesetz per e-Mail.
Anmeldung
E-Mailadresse |
Zusenden [
Zurlick zur Anmeldun. LI

Daten der Einrichtung andern

Eventuell ist es erforderlich, Daten der Einrichtung wie z. B. den Namen zu
andern. Klicken Sie dazu in der Menizeile auf den Link "Angaben &ndern". Die
Anderungen werden im unteren Teil der Seite vorgenommen. Die Angaben zur
Einrichtung lassen sich im Register "Stammdaten” &ndern. Hier lasst sich auch
der (Haupt-) Ansprechpartner der Einrichtung festlegen. Klicken Sie dazu
hinter "Ansprechpartner" auf das Auswahlfeld und wéhlen Sie einen Namen aus.
Das Auswahlfeld listet alle Benutzer der Einrichtung auf, unabhéngig davon,
ob ein Benutzer frei geschaltet ist oder nicht. Bestatigen Sie Anderungen
abschlieend mit einem Klick auf die Schaltflache "Speichern” (Abbildung 23).

-  Abbildung 23
Datei Bearbeiten Ansicht Chronk  Lesezeichen Extras  Hife
@ - (21 lﬁhttps:p’fwww.tfg.pel‘deﬂtfg,ialnrlchtung‘html?organlzatlon:9999 + - I\W"'lW\klpad\a(de) - .
.| Daten der Ein-
‘ Stammdaten | ‘ Benutzerkonten ‘ riChtUng andern
Anschrift Zusitzliche Daten im Register
Name (1. Zzlg) [Test Emiehtung Telsfon (Zentrale)«  [p6103 77-1262 "Stammdaten" des
Mame (2. Zeile) —— Telerax (Zenrale)  [peim@ 7726 Menus "Angaben
Name (3. Zeile) | Land/Bundesiand [Hessen =] andern".
Name (4. Zeile) — ID-Liste bereitstellen  [7
Strage [onge Strasse 1 |
Postleitzanl =
Stadt [Cangen =
Ansprechpartner W
Speichern % [

Neuen Benutzer einer Einrichtung registrieren

Sollte es erforderlich sein, einen neuen Benutzer flr eine registrierte Einrich-
tung anzulegen, z. B. weil ein Mitarbeiter aus der Einrichtung ausscheidet,
kann im Abschnitt "Zugangsdaten (Benutzername und Kennwort) vergessen™ auf der
Internetseite  www.tfg.pei.de ein neues Benutzerkonto angelegt werden
(Abbildung 1).
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Online-teldung an das Paul-Ehrlich-Instit
Anmeldung

Neues Benutzerkonto fiir vorliegende ID der Einrichtung beantragen

Autorisierte Person Angaben zur Einrichtung

Anreds W ID-Mummer l—
Titel I—

worname I—

Nachname I—

E-Mail —

Apteilung —

Telefon I—

Speichern

|

Dazu ist zwingend erforderlich, dass die ID der Einrichtung bekannt ist! Ergan-
zen Sie im Online-Formular die persénlichen Angaben und die ID der Einrich-
tung (die mit Stern =« versehenen Felder sind Pflichtfelder!) und klicken Sie
zum Abschluss der Registrierung auf die Schaltflache "Anmelden”. Sie erhalten
auch hier eine e-Mail mit der Bitte, Ihre Angaben schriftlich per Brief (Anschrift

siehe Deckblatt) oder Fax (+49 (0) 6103 77-1276) auf offiziellem Briefpapier
zu bestatigen.

Sobald dem Paul-Ehrlich-Institut das Schreiben vorliegt wird das Benutzer-
konto freigeschaltet. Sie erhalten lhren Benutzernamen und ein Einmalkenn-
wort per e-Mail. Mit einem Einmalkennwort kénnen Sie sich nur ein einziges
Mal an der Datenbank anmelden! Es muss von lhnen umgehend gedndert

werden. Lesen Sie dazu bitte das Kapitel «Einmalkennwort &ndern» ab Seite
27.

Neues Benutzerkonto einrichten oder Benutzerkonto andern

Falls weitere Mitarbeiter einer Einrichtung Zugang zur Online-Meldung nach
§ 21 TFG bendtigen, kdnnen Sie selbst neue Benutzerkonten anlegen oder
Anderungen der Angaben von Benutzern vornehmen. Ihr Benutzerkonto muss
dazu uber das Merkmal "Administrator” verfiigen (Abbildung 25). Ansonsten wird
Ihnen nur das Register "Stammdaten™ im Meni "Angaben &ndern" angezeigt.

Abbildung 24

Neuen Benutzer
einer registrierten
Einrichtung
anmelden

Seite 31



Handbuch zur Online-Meldung nach § 21 TFG

o
Paul-Ehrlich-Institut J=4
Cam s

¥2) pEI Meldung nach § 21 TFG - Mozilla Firefox

Datei Bearbeiten Ansicht  Chronik  Lesezsichen  Extras  Hife

o -c

Persénliche Daten

=10l x|

& I mhttps:,iﬂwww.tfg‘pe\.dejtfglbenutzer‘html?person=9999 3 - I\\:""W\kiped\a(de) y

Kennwort

Anrede Meues Kennwort

Herr 'I
Olaf

Henseler

olaf.henseler@pei. de

05103 77-1862
Transfusionsmedizin
TF/-9953

Freigeschaltet F

—
—

Die Anderung des Kennwortes miissen Sie durch Eingabe des alten
Kennwertes bestatigen

—

“Wergessen Sie nicht, ein neues Kennwort durch klicken der Schaltflache
»5peichem«zu speichern!

Titel Wiederhalung

worname

Nachname
E-tail Altes Kennwort
Telefon
Mohiltelefon
Fax
Apteilung

Benutzername

Administratar

=

1 |

TFG-Benutzer

=

IvYO-Benutzer

o

Speichem | Speichem und zuriick |

Zuricksetzen
|

S

Wechseln Sie zur Registerkarte "Benutzerkonten". Eine Liste aller Benutzer der
Einrichtung wird angezeigt. Die Spalte "Aktiv" beschreibt, ob der Benutzer
freigeschaltet ist (¢ — der Benutzer kann sich mit seinem Benutzernamen und
Kennwort anmelden) oder nicht (% — der Benutzer kann sich nicht anmelden).
In der Spalte "Admin" wird angezeigt, ob ein Benutzer lber die Berechtigung
verfiigt, neue Benutzer anzulegen (Abbildung 26). Um die Daten und Berechti-
gungen eines Benutzers zu andern, klicken Sie in der Spalte "Login" auf den
Benutzernamen des Benutzers. Das Fenster "Benutzerkonto »TFV-xxxx« bearbeiten™
wird geotffnet (Abbildung 25). Beachten Sie, dass die Berechtigungen des
eigenen Benutzerkontos nicht von lhnen selbst, sondern nur vom Paul-Ehrlich-
Institut oder einem anderen Benutzer lhrer Einrichtung mit der Berechtigung
"Administrator" gedndert werden konnen. Der Benutzername kann generell nicht
geandert werden. Denken Sie daran, abschlieRend die Anderungen mit einem
Klick auf die Schaltflache "Speichern" oder "Speichern und zuriick" zu speichern!
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Um ein weiteres Benutzerkonto zu erstellen, klicken Sie oberhalb der Benut-
zerkonten-Liste auf "Neu". Die Seite "Neues Benutzerkonto anlegen” wird geoffnet.
Tragen Sie die Daten zum Benutzer in den leeren Feldern ein. Aktivieren Sie
das Kontrollkdstchen "Freigeschaltet”, um den Benutzer freizuschalten. Soll der
Benutzer weitere Benutzer anlegen kénnen, aktivieren Sie auch das Kontroll-
kastchen "Administrator”. Speichern Sie die Anderungen mit einem Klick auf die
Schaltflache "Speichern” (Abbildung 27).

Abbildung 25
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Damit sich der neue Benutzer mit seinem Benutzernamen anmelden kann,
erzeugen Sie ein Einmalkennwort indem Sie die Schaltflache "Einmalkennwort
erzeugen" anklicken (Abbildung 28). Das Einmalkennwort wird dem neuen
Benutzer umgehend per e-Mail mit weiteren Hinweisen zur Anmeldung an der
Datenbank Online-Meldung nach § 21 TFG zugeschickt.
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Falls der Benutzer sein Kenmwort vergessen hat, kénnen Sie ein Einmalkennwort erzeugen, dass inm automatisch per E-Mail zZugesandt und lhnen
fur eine alternative Ubermittiung, z.B. Gber Telefon, ebenfalls angezeigt wird

Einmalkennwaort erzeugen I

I<

Probleme oder Fragen?

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

Abbildung 27
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Abbildung 28
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