Gesundheit
& Osterreich cmbH

Erster Bericht Uber den Verdacht schwerwiegender
Zwischenfalle oder unerwinschter Reaktionen

GemaB Organtransplantationsgesetz § 14 (1) ,sind schwerwiegende Zwischenfalle, die sich auf die Qualitét und Sicherheit von
Organen auswirken und auf die Bereitstellung, Charakterisierung, Konservierung oder den Transport der Organe zuriickgefiihrt
werden konnen und schwerwiegende unerwiinschte Reaktionen, die wahrend oder nach der Transplantation beobachtet und auf
die Bereitstellung, Charakterisierung, Konservierung oder den Transport der Organe zurlickgefiihrt werden konnen, unverziiglich
der Stiftung Eurotransplant International und, gegebenenfalls sofern bekannt, dem jeweiligen Transplantationszentrum zu melden.
Daneben sind die schwerwiegenden Zwischenfélle und schwerwiegenden unerwiinschten Reaktionen binnen dreier Werktage der
Gesundheit Osterreich GmbH zu melden”.

1.) Berichterstattender Mitgliedstaat

(von der GOG auszufiillen)

2.) Berichtsnummer: Land (ISO)/nationale Nummer

(von der GOG auszufiillen)

3.) Kontaktdaten berichterstattende Stelle

(von der GOG auszufiillen)

(zusténdige Behorde oder bevollmachtigte Stelle im bericht-

erstattenden Mitgliedstaat): Telefonnummer, E-Mail-Adresse

4.) Berichterstattendes Zentrum/berichterstattende
Organisation

5.) Kontaktdaten koordinierende Stelle/Kontaktperson
(Transplantations-/Bereitstellungszentrum im berichterstat-

tenden Mitgliedstaat): Telefonnummer, E-Mail-Adresse

6.) Datum und Uhrzeit des Berichts (JJJJ/MM/TT, hh:mm) / / ) Uhr

7.) Ursprungsmitgliedstaat

8.) Nationale Spenderidentifikationsnummer

9.) Alle Bestimmungsmitgliedstaaten (sofern bekannt)

10.) Nationale Empfangeridentifikationsnummer(n)

11.)Datum und Uhrzeit des Eintretens des schwerwie-

genden Zwischenfalls/der unerwiinschten Reaktion / / , : Uhr

12.) Datum und Uhrzeit der Feststellung des schwerwie-

genden Zwischenfalls/der unerwiinschten Reaktion / / ) : Uhr

13.)Beschreibung des schwerwiegenden Zwischenfalls/
der unerwiinschten Reaktion

14.) Tatsachliche/vorgeschlagene Sofortmafinahmen
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Gesundheit
& Osterreich cmbH

Abschlussbericht Uber schwerwiegende Zwischen-
falle oder unerwiinschte Reaktionen

GemaB Organtransplantationsgesetz § 14 (2) ,sind die bei Auftreten eines schwerwiegenden Zwischenfalls oder einer schwerwie-
gen-den unerwiinschten Reaktion getroffenen MaBnahmen binnen dreier Werktage der Gesundheit Osterreich GmbH zu melden”.

1.) Berichterstattender Mitgliedstaat

(von der GOG auszufiillen)

2.) Berichtsnummer: Land (ISO)/nationale Nummer

(von der GOG auszufiillen)

3.) Kontaktdaten berichterstattende Stelle:

Telefonnummer, E-Mail-Adresse

(von der GOG auszufiillen)

4.) Datum und Uhrzeit des Berichts (JJJJ/MM/TT, hh/mm)

/ / / : Uhr

5.) Nummer(n) des ersten Berichts/der ersten Berichte
(Gber den Verdacht eines schwerwiegenden
Zwischenfalls/einer unerwiinschten Reaktion)

6.) Fallbeschreibung

7.) Betroffene Mitgliedstaaten

8.) Untersuchungsergebnis und Schlussfolgerungen

9.) Praventiv- und KorrekturmaBnahmen

10.) Schlussfolgerung/Follow-up, sofern nétig

Kontakt: transplant@goeg.at
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