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Der Inhalt dieser Préasentation spiegelt die Meinung des Vortragenden wider und reprasentiert nicht die offizielle

Meinung der AGES PharmMed. Diese Prasentation stellt Auszlige Uber die gesetzlichen Anforderungen dar und besitzt keinen
Anspruch auf Vollstandigkeit.

Diverse inhaltliche Aufzéhlungen aus dem Gewebesicherheitsgesetz und/oder dessen Verordnungen sind stichwortartig fur diese
Prasentation adaptiert worden und spiegeln nicht den kompletten Inhalt der bezogenen Gesetzespassagen wider.

www.ages.at Osterreichische Agentur fur Gesundheit und Ernahrungssicherheit GmbH



AGE sv

.
|
Was soll erreicht werden?

Schutz des Patienten

Erkennen und Aufzeigen von Nebenwirkungen

Verbesserung der Produktgualitat
etc.
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Direktive 2004/23/EC —

Direktive 2006/17/EC
Direktive 2006/86/EC

(28) Es sollte ein geeignetes System zur Gewahrleistung der
Ruckverfolgbarkeit menschlicher Gewebe und Zellen geschaffen
werden. Dadurch liel3e sich auch die Einhaltung der Qualitats- und
Sicherheitsstandards Uberprufen...

www.ages.at
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Gewebesicherheitsgesetz

Gewebeentnahmeeinrichtungsverordnung
Gewebebankenverordnung
Gewebevigilanzverordnung

8 1. Diese Verordnung findet Anwendung auf die Meldung
schwerwiegender unerwtinschter Reaktionen ... und die Meldung
schwerwiegender Zwischenfélle im Zusammenhang mit der
Gewinnung, Verarbeitung, Lagerung oder Verteilung und bei der
Verwendung von menschlichen Zellen oder Geweben zur
Anwendung beim Menschen.

www.ages.at
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Direktverwendung

- - <_
Entnahmeeinrichtung

A

Gewebebank

Direktverwendung

— Anwender —

BASG

Unverzigliche Meldung beim BASG bei:
allen vermuteten schwerwiegenden Zwischenféallen & Reaktionen, die sich auf die Qualitat und Sicherheit der
Zellen auswirken koénnen.

www.ages.at
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unverzugliche Meldepflicht an die Gewebebank, an die die
Zellen oder Gewebe welitergegeben wurden, bzw. bel
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 kdnnen

www.ages.at
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allen vermuteten schwerwiegenden Zwischenféallen bei  der
Gewinnung, die sich auf die Qualitat und Sicherheit der Zellen
und Gewebe auswirken kénnen.

Nach Aufklarung der Verdachtsfalle meldet die Einrichtung
umgehend Uber die Schlussfolgerungen der Untersuchung der
schwerwiegenden unerwtnschten Reaktion bzw. des
schwerwiegenden Zwischenfalls.

www.ages.at
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unverzugliche Meldepflicht an die Gewebebank bzw. bel
Direktverwendung an die Einrichtung, von der die Zellen oder
Gewebe bezogen wurden, von:

allen vermuteten schwerwiegenden unerwinschten
Reaktionen, die beim Empfanger wahrend oder nach der

Verwendung auftreten, und die mit der Qualitat und
Sicherheit der Zellen und Gewebe in Zusammenhang

stehen konnen

www.ages.at
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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.

www.ages.at
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unverzugliche Meldepflicht an das BASG von:
allen vermuteten schwerwiegenden unerwinschten Reaktionen

allen vermuteten schwerwiegenden Zwischenfallen

www.ages.at
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Nach Aufklarung der Verdachtsfalle meldet die Gewebebank
umgehend Uber die Schlussfolgerungen der Untersuchung der
schwerwiegenden unerwinschten Reaktion bzw. des
schwerwiegenden Zwischenfalls.

www.ages.at
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Jede Gewebebank bzw. jede Einrichtung hat bis spatestens
30. April fur das zuruckliegende Kalenderjahr dem BASG
einen vollstdndigen Bericht Uber alle

schwerwiegenden unerwtnschten Reaktionen und
schwerwiegender Zwischenfalle
zu Ubermitteln

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

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

www.ages.at
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Mag. Roswitha Frieht
Tel.: 050555-36203

Dr. Robert Pilacek
Tel.: 050555-36214
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