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	AGES PharmMed

Institut Inspektionen, Medizinprodukte & Hämovigilanz

Schnirchgasse 9, A-1030 Wien

Tel: +43(0)50555/36402, Fax: DW 36409

	MELDUNG DER GEWINNUNG VON ZELLEN UND GEWEBEN NACH GSG
Notification for procurement of cells & tissue according to the Austrian tissue safety act



	Die ausgefüllte Meldung übermitteln Sie bitte inklusive der Anhänge in zweifacher Ausführung an:

Bundesamt für Sicherheit im Gesundheitswesen 

Institut Inspektionen, Medizinprodukte & Hämovigilanz 

Schnirchgasse 9 
A-1030 Wien
Tel:+43 (0) 50555/36402

	Submit the filled form and attachments in 

duplicate to:

Federal Office for Safety in Health Care
Institute Inspections, Medical Devices & Haemovigilance 

Schnirchgasse 9 
1030 Vienna
Austria

Tel:+43 (0) 50555/36402


Hinweis: : Dieses Formular ist elektronisch auszufüllen, auszudrucken, zu unterfertigen und mit allen Unterlagen zu übermitteln. Falls die zur Verfügung stehenden Platzhalter nicht ausreichen, um Ihre Angaben aufzunehmen, legen Sie diesem Formular ein separates Blatt bei und führen Sie in der Kopfzeile die Nummer der Frage an.

(This form has to be filled electronically, printed, signed and submitted with all relevant documents. If your delivered information doesn’t fit in the grey boxes, please attach a separate sheet, referencing the question number in the header.)

	Teil 1 – Allgemeine Informationen

Section 1 – General information

	
	

	01
	Art des Meldung 
Type of notification
	ERSTMELDUNG
 (initial notification)   



 FORMCHECKBOX 

MELDUNG EINER ÄNDERUNG
 (modification notification)   
 FORMCHECKBOX 

Im Falle der Meldung einer Änderung beschreiben Sie kurz die Art der Änderung und beachten Sie die Hinweise im Teil 11 dieses Formulars: 
(In case of a modification notification, please describe the changes and carefully read section 11 of this form:) 
     

	
	
	

	02
	Vollständiger Name und Anschrift des Rechtsträgers
Full name and address of the legal representative
	     



	03
	Vollständiger Name der Entnahme-einrichtung
Full Name of the procurement organisation (PO)
	     


	
	
	
	

	04
	Anschrift der Entnahmeeinrichtung
Address of the PO site
	     


	
	
	
	

	05
	Telefon Nummer
Telephone number
	     


	
	
	
	

	06
	Fax Nummer
Fax number
	     


	07
	Email Adresse
Email Address
	



	08
	Welche Tätigkeiten werden ausgeführt:
Activies carried out:
	Bitte markieren Sie die zutreffenden Kästchen:

Please tick the relevant boxes:

	
TÄTIGKEITEN
ACTIVITIES:
	
GEWEBE
TISSUE:
	
ZELLEN
CELLS:


	Gewinnung
 FORMCHECKBOX 

Procurement
	Muskuloskelettales Gewebe
 FORMCHECKBOX 

Musculoskeletal tissue
	Knochenmark
 FORMCHECKBOX 

Bone marrow

	
	Haut
 FORMCHECKBOX 

Skin
	periphere Blutstammzellen
 FORMCHECKBOX 

PBSC

	
	Kardiovaskuläres Gewebe 
 FORMCHECKBOX 

Cardiovascular tissue
	Nabelschnurblut
 FORMCHECKBOX 

Cord blood

	
	Bulbi/Corneae/Sklerae
 FORMCHECKBOX 

Bulbi/Corneae/Sclerae
	Reproduktive Zellen
 FORMCHECKBOX 

Reproductive cells

	
	Amnion
 FORMCHECKBOX 
 
Amnion
	Andere (bitte auflisten)
 FORMCHECKBOX 

Others (please list)


     

	
	Andere (bitte auflisten)
 FORMCHECKBOX 

Others (please list)
 

     
	


	Teil 2 – Tätigkeiten Details
Section 2 – Activity-details

	
	

	09
	Welche Spendertestungen werden von der Entnahmeeinrichtung durchgeführt und zu welchem Zeitpunkt werden die Blutproben entnommen?
What kinds of donor tests are conducted by the PO and at what time point(s) are the blood samples taken?
	     


	10
	Anzahl der Spender, von welchen Gewebe/ Zellen im letzten Jahr gewonnen wurden.
Number of donors from whom tissue/cells were taken from at the PO in the previous year.
	Allogene Lebendspender:

(Living allogeneic:)

     
Autologe Lebendspender:

(Living autologous:)
     
Totspender:

(Deceased:)

     

	
	
	


	11
	Art des Gewebes/der Zellen, die von der Entnahmeeinrichtung gewonnen werden.
Types of tissue /cells procured  from donors by the PO.
	Bitte auflisten oder separate Liste beilegen: 
(Please list here or attach separately)

     


	
	

	12
	Welche österreichischen Gewebebanken werden von der Entnahmeeinrichtung beliefert?
Which of Austria’s TE’s receive tissue/cells from the PO?
	Geben Sie bitte die Art des Gewebes/der Zellen und Namen/Anschrift der Gewebebank(en) an: 
(Please indicate which type(s) of tissue/cells and provide the name(s)/address(es) of the TE(s): 

     



	13
	Welche Gewebebanken aus dem EU-Raum werden von der Entnahmeeinrichtung beliefert?
Which TEs in EU member states receive tissue/cells from the PO?
	Geben Sie bitte die Art des Gewebes/der Zellen und Namen/Land/Anschrift der Gewebebank(en) an: 
(Please indicate which type(s) of tissue/cells and provide the name(s)/country(ies)/address(es) of the TE(s) 

     


	
	

	
	

	14
	Wie viele Produkte von Gewebe/Zellen für humanen Gebrauch wurden letztes Jahr von der Entnahmeeinrichtung gewonnen?
Number of tissue/cells products procured by the PO for human application in the previous year?
	     



	Teil 3 – Personal

Section 3 – Personnel

	
	

	15
	Name des Inhabers der Entnahmeeinrichtung
Name of owner of the PO
	Bitte legen Sie zusätzlich einen Lebenslauf bei.

(Please attach a curriculum vitae)

     


	
	


	16
	Welche Mitarbeiter der Entnahmeeinrichtung führen die Gewinnung des Gewebes/der Zellen durch?
Who coducts procurement of tissue/cells?
	Bitte legen Sie eine Liste mit Namen, Schulungsnachweisen und Lebenslauf bei. 
(Please attach a list including names, qualification certificates and curriculum vitae)

     



	17
	Name des Qualitätsmanagement-beauftragten
(falls vorhanden) 
Name of Quality System Manager
	Bitte legen Sie zusätzlich einen Lebenslauf bei. 
(Please attach a curriculum vitae)

     


	
	

	18
	Anzahl aller Mitarbeiter der Entnahmeeinrichtung
Total number of staff
	     


	
	

	19
	Bitte legen Sie ein Organigramm der Entnahmeeinrichtung, das die Rollen und Verantwortlichkeiten der Mitarbeiter festlegt, bei!
(Listen Sie dabei auf, wie viele Personen in der Spenderselektion/-testung, Gewinnung, Qualitätskontrolle, Qualitätssicherung und Administration der Zellen und Geweben arbeiten).

Please provide a functional organisational chart which identifies roles and reporting relationships. 

(Please indicate in the organisational chart how many people are working in donor selection/testing, procurement, quality control, quality assurance and administration.)

	!
	


	Teil 4 – Räumlichkeiten
Section 4 – Facilities

	
	

	20
	Bitte legen Sie einen Plan und eine Beschreibung der Räumlichkeiten, in denen die Produkte gewonnen werden, bei.  Geben Sie die Anzahl der Räume und deren Maße an. 
(Der Plan sollte alle Räumlichkeiten (nummeriert), deren Einsatzbestimmung und Personal-, Gewebe-/Zell- und sonstigen Materialfluss darstellen).

Please attach a plan showing the procurement facilities. Please indicate the number of rooms and their dimensions.  

(Please attach a plan of the area, the rooms (numbered), their dedication as well as personnel, tissue or cells and material flow)

	!
	


	Teil 5 – Ausrüstung & Geräte

Section 5 – Equipment

	
	

	21
	Bitte legen Sie eine Liste (inkl. Zweckbestimmung) jener Ausrüstung/Geräte bei, die für die Gewinnung, Kennzeichnung und Aufbewahrung der Produkte maßgeblich sind. 

Please provide a list (including a short description of purpose) of the critical equipment for the procurement, coding and short term storage of the products.

	!
	


	Teil 6 – Verträge/Vereinbarungen mit Dritten
Section 6 – Contracts/Agreements with third parties

	
	

	22
	Werden Tätigkeiten, die laut Gewebesicherheits-gesetz dezidiert einer  Entnahmeeinrichtung zugeordnet sind (z.B. Laboruntersuchungen), an Dritte ausgelagert?
Are there any activities, prescribed in the Austrian tissue safety act, carried out by a third party?
	JA (YES)
 FORMCHECKBOX 


NEIN (NO)  
 FORMCHECKBOX 



Falls JA, geben Sie den Namen der Organisation(en) und die ausgelagerte(n) Tätigkeit(en) an und legen Sie Kopien der relevanten Vereinbarungen bei.
(If YES, indicate which steps and name the organisation that acts as third party. Please provide copies of the relevant agreements).

     


	
	
	
	


	Teil 7 – Transport

Section 7 – Transportation

	
	

	23
	Bitte beschreiben Sie sämtliche getroffene Vereinbarungen für den Transport jeder Gewebe-/Zellart.

Please describe the arrangements in place for the transport of each type of tissue or cells.
	     


	
	
	
	


	Teil 8 – Vigilanzsystem

Section 8 – Reporting of adverse events and reactions

	
	

	24
	Bitte beschreiben Sie Ihre Vorkehrungen, Vereinbarungen und Ihr Management um schwerwiegende unerwünschte Reaktionen und Zwischenfälle dem Bundesamt für Sicherheit im Gesundheitswesen übermitteln zu können.
Please describe the arrangements in place for the reporting and management of SAE and SAR.
	     


	
	
	
	


	Teil 9 – Qualitätssicherungssystem

Section 9 – Quality assurance system

	
	

	25
	Bitte beschreiben Sie Ihr Qualitäts-sicherungssystem und legen Sie eine Liste Ihrer aktuellen Arbeitsanweisungen (SOPs) bei.
Please give a description of the quality assurance system applied at the PO and attach a list of the SOPs.
	     



	26
	Wurde die Entnahmeeinrichtung bereits von Seiten des Bundesamts für Sicherheit im Gesundheitswesen bewilligt (AMG, GSG) bzw. bestehen sonstige externe Zertifizierungen (z.B. ISO, JACIE, …)?
Has the PO been certified by the BASG (AMG, GSG) or any external body (e.g. ISO, 
JACIE, …)?
	JA (YES)
 FORMCHECKBOX 


NEIN (NO)  
 FORMCHECKBOX 



Falls JA, wann und von wem wurde das Zertifikat vergeben (inklusive Angabe der Zertifikatsnummer):
(If YES, please give details of when and by whom and add certification number).

     



	Teil 10 – Unterschrift und Datierung
Section 10 – Signature and date

	
	

	27
	Unterschrift des Inhabers
Signature of owner
Ort und Datum

Place/Date
	


	Teil 11 – Gebühreninformation & Übermittlung dieser Meldung
Section 11 – Fees & submission of this notification

	
	

	Gebühreninformation:

Gemäß § 6a Abs. 6 Gesundheits- und Ernährungssicherheitsgesetzes (GESG), BGBl. I Nr. 63/2002, in der geltenden Fassung, hat das Bundesamt für Sicherheit im Gesundheitswesen für Tätigkeiten des Bundesamtes sowie für Tätigkeiten der Österreichischen Agentur für Gesundheit und Ernährungssicherheit GmbH im Sinne des 
§ 8 Abs. 2 Z 13 bis 15 leg. cit. ein den im Durchschnitt hierfür erwachsende Kosten entsprechendes Entgelt festzusetzen. 

Daher werden Leistungen der AGES PharmMed, welche im Gebührentarif keine dezidierte Deckung finden, gemäß  § 7 Abs. 3 der Verordnung des Bundesamtes für Sicherheit im Gesundheitswesen über den Gebührentarif gemäß GESG mit einem Stundensatz von 150 Euro vergebührt.

§ 7 Abs. 3 lautet:

§ 7 (3)
Sonstige Dienstleistungen, die in der Anlage nicht aufgeführt sind, oder Mehrleistungen werden 

nach Rücksprache mit dem Antragsteller mit einem Stundensatz von 150 Euro verrechnet.

Dieser Betrag beinhaltet die Bundesverwaltungsabgabe gemäß Bundes­verwaltungsabgabenverordnung, BGBl. Nr. 24/1983, in der geltenden Fassung, sowie die Gebühr gemäß Gebührengesetz, BGBl. Nr. 267/1957, in der geltenden Fassung.

Übermittlung dieses Antrags:

Dieses Formular sollte sowohl bei der Erstmeldung, als auch bei der Meldung einer Änderung vollständig ausgefüllt und übermittelt werden. Bei der Meldung einer Änderung können Unterlagen, die in diesem Formular gefordert, jedoch nicht Inhalt der Änderung sind, ausgespart bleiben.
Umstände, die einen Änderungsantrag (gemäß § 19 (2) GSG) notwendig machen, beinhalten:
· Den Gebrauch neuer Ausrüstung/Geräte für einen autorisierten Prozess

· Transfer einer oder mehrerer Tätigkeiten in ein neues Gebäude
· Sonstige Änderungen (Tätigkeiten/Prozesse), die Auswirkungen auf die Qualität der Zellen/Gewebe oder den Schutz der Spender haben können

Umstände, die eine Meldung notwendig machen, beinhalten:
· Eine neue Vereinbarung/neuer Vertrag wird mit einer dritten Partei geschlossen
· Die Einstellung einer Tätigkeit oder die Schließung einer/der Betriebsstätte/Entnahmeeinrichtung

· Implementierung eines neuen EDV Systems

This form should be filled and submitted as initial/modification application for authorisation by the competent authority for tissue/cells. It should be re-submitted when significant changes have taken place. In case of a modification application, requested documents which are not part of the change can be omitted.


Changes considered to submit a modification application include:

· use of new equipment for an authorised process

· transfer of one or more activities to new premises

· any changes (comprising activities/processes), that can affect the quality of cells/tissue or the health of the donor

Changes considered to submit a notification include:

· a new contract with a third party is signed
· cessation of activities or site closure

· a new IT-system is implemented



� lt. §19.(1) Gewebesicherheitsgesetz


� lt. §19.(2) Gewebesicherheitsgesetz
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