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AGENDA VAGES
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1. Arten von Inspektionen

2. Meldungsprocedere fur Entnahmestellen
&
Bewilligungsprocedere flur Gewebebanken

3. Inspektionsablauf
- Vorbereitung, Inspektion, Nachbereitung
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Arten von Inspektionen \(AGES

hisch
d Erndhrungssicherh GmbH
|

= Zertifizierungs- bzw. Bewilligungsinspektionen
gemald 819 Abs.1 fur Entnahmeeinrichtung und gemal3 822 Abs.1

GSG fur Gewebebanken

= Periodische Inspektionen
gemal 826 Abs.1 GSG fur Entnahmeeinrichtungen und
Gewebebanken, werden in regelmaldigen Abstadnden von nicht mehr
als zwei Jahren durchgefthrt.

= Anlassbezogenen Inspektionen
gemal 826 Abs.2 GSG
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Meldungs- & Bewilligungsprocedere \(AGES

Antragsformular

www.basqg.at

» Das Unternehmen

» Formulare
» Formulare Inspektionen, Medizinprodukte und Haemovigilanz
» Formulare zu "Zellen und Gewebe"

Meldung der Gewinnung von Zellen und Geweben 819 Abs. 4 GSG
(F-1164)

Antrag auf Erteilung einer Bewilligung flir Gewebebanken 823 Abs. 3 GSG
(F-1165)
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http://www.basg.at/
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Ost hische Agentur fir Gesundheit
d Erndhrungssicherh tGmbH

Inspektion - Vorbereitung

!

Ziel und Umfang der Inspektion festlegen
Bewilligung, Zertifikat, Periodische Inspektion, ....

Zutreffende Regelwerke @j
Gewebesicherheitsgesetz — GSG
Gewebeentnahmeverordnung - GewEV

Gewebebankenverordnung - GewBV
EU GMP Leitfaden Anhang 1

EU-GMP-

Leitfaden
Anhang 1

Zeit- & Personalbedarf abschatzen
Terminvereinbarung / allfallig Teamfestlegung
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Ost e Agentur fiir Gesundheit
dE herh tGmbH

Inspektion - Vorbereitung

hisch
hrungss
\

Erstellung einer Inspektionsanktindigung

Inspektionstag/-datum
Uhrzeit

Agenda

Inspektoren
Kenntnisnahme

Ev. Anforderung weiterer Dokumente
(Abhangig vom Inspektionsumfang und Themenbereich)
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\(AGES

Ost hische Agentur fir Gesundheit
d Erndhrungssicherh tGmbH

Inspektion - Vorbereitung

!

Aktenstudium
Informationen Utber Betrieb / Produkte / Prozesse
Aufzeichnungen vorangegangener Inspektionen
Reklamationen, Rickrufe

Fragenkatalog erstellen
Aide Memoire, Checkliste, ....
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Ost hische Agentur fir Gesundheit
d Erndhrungssicherh tGmbH

Inspektion - Ablauf

!

= Begrufdung

= EinfUhrungsgesprach

- Vorstellung der handelnden Personen
(Management + Schliisselpersonal + VP + Spezialisten)

- Ziel der Inspektion klarlegen
- Agenda abstimmen
- Ablauf erlautern

= Vorstellung des Betriebes

QM-System, allgemeine Themen wie Firmenhistorie, spezifische
Themen ...
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Osterreichische Agentur fiir Gesundheit
und Ernahrungssicherheit GmbH

Inspektion -Ablauf WAGES

!

= Betriebsrundgang

Raumlichkeiten, Ausriustung
Entnahme, Verpackung, Etikettierung, Reinigung

- Materialfluss, Personalfluss

- Lagerung
Gebrauchsartikel, Produkte und Akten

- Dokumentation vor Ort
SOP‘s fur Entnahme, Probennahme, Verpackung, Transport
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Osterreichische Agentur fiir Gesundheit
und Ernahrungssicherheit GmbH

Inspektion -Ablauf

!

= Betriebsrundgang

- LUftungsanlagen
Plane, Filterarten, Wartung

- Wasseranlagen
Kontrollen

- Millentsorgung
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Osterreichische Agentur fiir Gesundheit
und Ernahrungssicherheit GmbH

Inspektion -Ablauf

!

Dokumentation

Vertrage / Vereinbarungen
Abgrenzung der Verantwortlichkeiten — Liste

Verfahrensanweisungen
SOP‘s, VMP, Bilanzierung

Aufzeichnungen / Spenderakten
Spenderauswahl, Akzeptanzkriterien, med. Historie,
Entnahmedokumentation, Ruckverfolgbarkeit, unerwinschte
Reaktionen
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Osterreichische Agentur fiir Gesundheit
und Ernahrungssicherheit GmbH

Inspektion -Ablauf WAGES

!

= Validierungsunterlagen
Prozesse

= Qualifizierungsunterlagen
Gerate, Raume

= QM — System
Change Control von SOP’s, Schulungen, Selbstinspektionen, Beanstandungen,
Produktrickrufe

= Aufbewahrungsfristen
5, 10 bzw. 30 Jahre
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Ost hische Agentur fir Gesundheit
d Erndhrungssicherh tGmbH

Inspektion - Ablauf

!

Abschlussbesprechung

Zusammenfassung der konsolidierten Beobachtungen
(nicht nur der Mangel...)

Weitere Vorgangsweise abstimmen

Verabschiedung
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Osterreichische Agentur fiir Gesundheit
und Ernahrungssicherheit GmbH

Inspektion - Nachbereitung T{AGES

!

= Erstberichterstellung
Einstufung der Mangel in
kritische, schwere oder andere Mangel

» Erstbericht samt Parteiengehor

= Stellungnahme

= Finalbericht

» Zertifikatausstellung

= Bescheid durch das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen
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Wie erreichen Sie uns? \{AGES eeeeeeeee

und Ernahrungssicherheit GmbH

AGES PharmMed

Institut Inspektionen, Medizinprodukte & Hamovigilanz
Schnirchgasse 9

1030 Wien

+43 (0) 50555 36402
Inspektionen@ages.at
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