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Ziele eines Vigilanzsystems (fAGES

\

Was soll erreicht werden?

Schutz des Patienten

Erkennen und Aufzeigen von Nebenwirkungen
Verbesserung der Produktqualitat

etc.

AGES — Gesundheit. Erndhrung. Sicherheit. Unsere Vmﬂfa@.
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Was soll auf keinen Fall erreicht werden?

UbermaRiger Verwaltungsaufwand
Schuldzuweisungen

AGES — Gesundheit. Erndhriung. Sicherheit. Unsere Verartuwortung.



Vigilanzsysteme der AGES \-( AGES
PharmMed |

Osterrsichische Agentur flir Gesundhelt
und Ernahrungssicherheit GmbH

Pharmakovigilanz Institut Pharmakovigilanz

Medizinprodukte-
vigilanz

QmovigilaD— Institut Inspektionen, Medizinprodukte & Hamovigilanz
@ebevigil@—v Institut Inspektionen, Medizinprodukte & Hamovigilanz
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Rechtsgrundlagen (fAGES

\

Gewebevigilanz Hamovigilanz
Gewebesicherheits- Blutsicherheitsgesetz
gesetz
Gewebevigilanzver- Hamovigilanzverordnung
ordnung (GVVO) (Havo)

AGES — Gesundheil. Erndhirung. Sicherhed. Unsere V-.rwta.aan‘afg.
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Meldepfiicht Einrichtung (fAGES

\

unverzugliche Meldepflicht an die Gewebebank, an die
die Zellen oder Gewebe weitergegeben wurden, bzw. beli
Direktverwendung an das BASG, von:

allen vermuteten schwerwiegenden Reaktionen, die beim
lebenden Spender auftreten, und sich auf die Qualitat
und Sicherheit der Zellen und Gewebe auswirken konnen

AGES — Gesundheit. Erndhrung. Sicherheit. Unsere Vmﬂfa@.
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Meldepfiicht Einrichtung (fAGES

\

allen vermuteten schwerwiegenden Zwischenféllen bel
der Gewinnung, die sich auf die Qualitat und Sicherheit
der Zellen und Gewebe auswirken kénnen

Nach Aufklarung der Verdachtsféalle meldet die Einrichtung
umgehend uber die Schlussfolgerungen der Untersuchung
der schwerwiegenden unerwtnschten Reaktion bzw. des

schwerwiegenden Zwischenfalls.

AGES — Gesundheit. Erndhrung. Sicherheit. Unsere Vmﬂfa@.
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Meldepflicht Anwender (fAGES

\

unverzugliche Meldepflicht an die Gewebebank bzw.
bei Direktverwendung an die Einrichtung, von der die
Zellen oder Gewebe bezogen wurden, von:

allen vermuteten schwerwiegenden unerwunschten
Reaktionen, die beim Empfanger wahrend oder nach der
Verwendung auftreten, und die mit der Qualitat und
Sicherheit der Zellen und Gewebe in Zusammenhang

stehen kdnnen

AGES — Gesundheit. Erndhrung. Sicherheit. Unsere v’m-m,g.
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Meldepflicht Anwender (fAGES

\

allen vermuteten schwerwiegenden Zwischenféllen, die
mit der Qualitat und Sicherheit der Zellen und Gewebe In

Zusammenhang stehen

Nach Aufklarung der Verdachtsfalle meldet der Anwender
umgehend uber die Schlussfolgerungen der Untersuchung
der schwerwiegenden unerwtnschten Reaktion bzw. des

schwerwiegenden Zwischenfalls.

AGES — Gesundheit. Erndhrung. Sicherheit. Unsere Vmﬂfa@.
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Meldepflicht Gewebebank (fAGES

\

unverzugliche Meldepflicht an das BASG von:

allen vermuteten schwerwiegenden unerwunschten
Reaktionen

allen vermuteten schwerwiegenden Zwischenfallen

AGES — Gesundheit. Erndhrung. Sicherheit. Unsere V’-rwz‘a.zaffa»g.
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Meldepflicht Gewebebank (fAGES

\

Nach Aufklarung der Verdachtsfalle meldet die
Gewebebank umgehend uUber die Schlussfolgerungen der
Untersuchung der schwerwiegenden unerwinschten
Reaktion bzw. des schwerwiegenden Zwischenfalls.

AGES — Gesundheit. Erndhrung. Sicherheit. Unsere Vmﬂfa@.
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Jahresmeldungen (fAGES

\

Jede Gewebebank bzw. jede Einrichtung hat bis
spatestens 30. April fur das zurickliegende

Kalenderjahr dem BASG einen vollstandigen Bericht
Uber alle

schwerwiegenden unerwunschten Reaktionen und
schwerwiegender Zwischenfalle
ZUu Ubermitteln

AGES — Gesundheit. Erndhrung. Sicherheit. Unsere V’-rwz‘a.zaffa»g.



Meldeablauf Gewebe

\

( AGES

T

Osterrsichische Agentur flir Gesundhelt
und Ernahrungssicherheit GmbH

- - ‘_
Entnahmeeinrichtung ___

A

> Gewebebank

Direktverwendung

BASG

AGES — Gesundheil. Erndhirung. Sicherhed. Unsere Vﬂmﬂm‘g

Direktverwendung

Anwender —



Form der Meldung WAGES

\

Die Meldeformulare sind auf der BASG-Homepage
(www.basg.at) zum Download zur Verfigung gestellt.

Ubermittlung der Formulare:
per Fax: 050555 95 95557
per E-mail: gewebevigilanz@ages.at

AGES — Gesundheit. Erndhirung. Sicherhet. Unsere Verarteortung.


http://www.basg.at/
mailto:gewebevigilanz@ages.at

Hamovigilanz
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Meldepflichten (fAGES

\

vermutete ernste unerwunschte Reaktionen und
Zwischenfalle im Rahmen der Spende/Apherese

vermutete ernste Zwischenfalle im Rahmen der
Herstellung

vermutete ernste unerwiunschte Reaktionen im Rahmen
der Transfusion

AGES — Gesundheit. Erndhrung. Sicherheit. Unsere V’-rwz‘a.zaffa»g.



\.
Osterreichische Agentur flir Gesundhelt
und EI'I'lElI'lrlJl'lgs.S.iC"'lE'hl’:l'[ GmbH

Nach Aufklarung der Verdachtsfalle ist dem BASG
eine Bestatigungsmeldung zu Ubermitteln

AGES — Gesundheit. Erndhriung. Sicherheit. Unsere Verartuwortung.



Form der Meldung WAGES

\

Die Meldeformulare sind auf der BASG-Homepage
(www.basg.at) zum Download zur Verfigung gestellt.

Ubermittlung der Formulare:
per Fax: 050555 95 95558
per E-mail: haemovigilanz@ages.at

AGES — Gesundheit. Erndhirung. Sicherhet. Unsere Verarteortung.


http://www.basg.at/
mailto:haemovigilanz@ages.at

\.
Osterreichische Agentur flir Gesundhelt
und Ernahru ng ssicherheit GmbH

Mag. Roswitha Frieht
Tel.: 050555-36203

Dr. Robert Pilacek
Tel.: 050555-36214

AGES — Gesundheil. Erndhirung. Sicherhed. Unsere Vmﬂc@.
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