BU nd esa mt fU r SiCherh elt BASG / AGES Medizinmarktaufsicht

Institut Inspektionen, Medizinprodukte & Hamovigilanz

im Gesundheitswesen Traisengasse 5, A-1200 Wien
Datum: 10.08.2012
Kontakt: Mag. Roswitha Frieht
Telefon: +43 (0) 505 55-36203, Fax: -36409
E-Mail: inspektionen@ages.at

Geschiftszahl: INS-630140-0004-026

West Nil Virus — Umgang mit spendewilligen Personen

Auftreten neuer bestatigter humanen West Nil Virus (WNV)-Infektionen in der Provinz Venezia,
Region Veneto, Italien

Sehr geehrte Damen und Herren!

Wie uns mitgeteilt wurde, liegt eine Meldung zu neuen bestatigten humanen West Nil Virus-
Infektionen in der Provinz Venezia, Region Veneto, Italien vor.

Aufgrund Informationen durch die zustéandige Behorde Italiens, teilt das Bundesamt flr
Sicherheit im Gesundheitswesen mit:

In § 6 Abs 2 Z 34 Blutspenderverordnung — BSV' wird derzeit gefordert, dass nach &rztlicher
Beurteilung Personen, die sich West-Nil-Virus Endemiegebieten aufgehalten haben, fiir die
Dauer von 28 Tagen nach Verlassen des West-Nil-Virus Endemiegebietes nach MaB3gabe

§ 6 Abs. 3 bis 5 BSV fiir die angegebene Dauer von der Gewinnung auszuschlieBen sind.
GemaB § 6 (4) Blutspenderverordnung sind die zeitlich begrenzten Ausschlusskriterien
betreffend West Nil Virus nicht auf Spender, die Plasma zur Herstellung von Plasmaderivaten
spenden, anzuwenden.

Hinsichtlich Gewebe und Zellen sind dhnliche Sicherheitskriterien anzulegen, die in der

Gewebeentnahmeeinrichtungsverordnung — GEEVO? allgemein formuliert sind:

¥ Verordnung der Bundesministerin fir Arbeit, Gesundheit und Soziales betreffend den Gesundheitsschutz von
Spendern und die Qualititssicherung von Blut und Blutbestandteilen BGBI. IT Nr. 100/1999, Anderung idF: BGBI. 11
Nr. 188/2005 [CELEX-Nr.: 3200210098, 32004L0033], BGBI. II Nr. 217/2008

L Verordnung der Bundesministerin fiir Gesundheit, Familie und Jugend zur Festlegung von Standards fiir die
Gewinnung von zur Verwendung beim Menschen bestimmter menschlicher Zellen und Geweben Verordnung der
Bundesministerin fiir Gesundheit, Familie und Jugend zur Festlegung von Standards fiir die Gewinnung von zur
Verwendung beim Menschen bestimmter menschlicher Zellen und Geweben BGBI. II Nr. 191/2008

[CELEX-Nr.; 32006L0017]
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. Bundesamt fur Sicherheit
im Gesundheitswesen

- § 3 Abs 2 Z 4: ,Systemische Infektion, die zum Zeitpunkt der Spende nicht unter Kontrolle
ist, einschlieBlich bakterieller Infektionen, systemischer viraler, Pilz- oder parasitarer
Infektionen, oder [...]" sowie

- § 3 Abs 2 Z 8: , Anzeichen sonstiger Risikofaktoren fiir Infektionskrankheiten auf der
Grundlage einer Risikobewertung, unter Berlicksichtigung der Reisen und der Expositions-

geschichte des Spenders sowie der lokalen Pravalenz von Infektionskrankheiten, [...]".

Weiters wird darauf hingewiesen, dass laut Information der italienischen Behorde folgende
Gebiete in der Zeit von 15. Juli bis 30. November nachwievor als potentielle Risikoareale fur das
West Nil Virus anzusehen sind:

Provinzen Belluno, Treviso, Venezia (Region Veneto), Provinz Udine (Region Friuli Venezia

Giulia), Region Sardinia.

Um entsprechende Beachtung in den Anamnesegesprachen und Spenderselektionen wird daher

gebeten.

Mit freundlichen GriiBen

fur das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
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