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Anl. 1 OVVO Erster Bericht uber den
Verdacht schwerwiegender
Zwischenfalle oder

schwerwiegender unerwunschter
Reaktionen

OVVO - Organvigilanzverordnung

@ Berlicksichtigter Stand der Gesetzgebung:

—_

. 1.Berichterstattender Mitgliedstaat

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

3. 3.Kontaktdaten der berichterstattenden Stelle (zustandige Behérde oder bevollmachtigte Stelle im
berichterstattenden Mitgliedstaat): Telefonnummer, E-Mail-Adresse und gegebenenfalls Faxnummer

4. 4.Berichterstattende/Berichterstattendes Entnahmeeinheit/Transplantationszentrum

U

5.Kontaktdaten der koordinierenden Stelle/Kontaktperson (Transplantationszentrum im berichterstattenden
Mitgliedstaat): Telefonnummer, E-Mail-Adresse und gegebenenfalls Faxnummer

6.Datum und Uhrzeit des Berichts (JJJ)/MM/TT hh/mm)

7.Ursprungsmitgliedstaat

8.Nationale Spenderidentifikationsnummer gemaR 8 5 Abs. 1 Z 2

9.alle Bestimmungsmitgliedstaaten (sofern bekannt)

10.nationale Empfangeridentifikationsnummer(n) gemaR 8§ 5 Abs. 2 Z 1
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11.Datum und Uhrzeit des Eintretens des schwerwiegenden Zwischenfalls oder der unerwiinschten Reaktion

(UJ/MM/TT hh/mm)

12. 12.Datum und Uhrzeit der Feststellung des schwerwiegenden Zwischenfalls oder der schwerwiegenden
unerwinschten Reaktion (JJJJ/MM/TT hh/mm)

13. 13.Beschreibung des schwerwiegenden Zwischenfalls oder der schwerwiegenden unerwinschten Reaktion

14. 14.tatsachliche/vorgeschlagene SofortmaRnahmen

In Kraft seit 13.06.2014 bis 31.12.9999
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