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Begleitschreiben zu den Jahresmeldeformularen der Hamovigilanz
fur das Jahr 2018

Sehr geehrte Damen und Herren!

Es wird darauf hingewiesen, dass gemdB § 4 sowie § 6 Hamovigilanz-Verordnung die
Meldepflichtigen bis jeweils 30. April dem Bundesamt flr Sicherheit im Gesundheitswesen
(BASG) einen vollstandigen Bericht Uber alle ernsten unerwiinschten Reaktionen, alle
Fehltransfusionen sowie alle ernsten Zwischenfalle, die die Qualitat oder Sicherheit von Blut und
Blutbestandteilen beeintrachtigt haben, zu tibermitteln haben.

Wir bitten Sie, folgende Hinweise zum korrekten Ausflllen der neuen Jahresmeldeformulare zu
beachten:

Die pdf-Formulare sind unter dem Link:

http://www.basg.gv.at/arzneimittel/blut/formulare/ zur Verfligung gestellt. Zum Bearbeiten der
Formulare wird mindestens Adobe Reader bendtigt, der gegebenenfalls unter
http://get.adobe.com/de/reader/ gratis herunterzuladen ist.

Ubersicht {iber die Anwendung der einzelnen Formulare

Krankenhausblutdepot/
Krankenanstalt ohne

Krankenhausblutdepot/_ Blutspendeeinrichtung

Niedergelassene Arztinnen/Arzte
einschlieBlich Gruppenpraxen

F_I392 ,Allgemeine Angaben zur Jahres- F_I392 ,Allgemeine Angaben zur Jahres-

meldung" meldung"
F 1176 ,Jahresmeldung Zwischenfadlle® - | F_I176 ,Jahresmeldung Zwischenfalle"
Seite 1

F_1178 ,Jahresmeldung Reaktionen Teil 1"
F 1394 ,Jahresmeldung Reaktionen Teil 2"
F_I393 ,Verbrauch von Blutkomponenten®

Werden von einer Person mehrere Einrichtungen betreut, so ist flir jede Einrichtung die
Jahresmeldung gesondert abzugeben. Wir bitten um Versténdnis, dass keine Sammel-
meldungen (Daten mehrerer Standorte in einem Formular) angenommen werden kénnen.
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1) Jede Einrichtung hat das Formular F_I392 ,bAllgemeine Angaben zur
Jahresmeldung" auszufiillen. Dabei ist besonders darauf zu achten, dass die auf der
Homepage des Bundesamtes fur Sicherheit im Gesundheitswesen
(http://www.basg.gv.at/arzneimittel/blut/formulare/) angegebene Krankenanstalten- und
Betriebeidentifikationsnummer eingetragen wird.

2) Weiters sind die Formulare F 1176, F_I178, F 1394, F_I393 (entsprechend der Ubersicht
oben) zu verwenden. Auch bei diesen Formularen ist darauf zu achten, dass die korrekte
Krankenanstalten- und Betriebeidentifikationsnummer angegeben wird.

Die Krankenanstalten- und Betriebeidentifikationsnummer ist die Voraussetzung fiir
die Verarbeitung Ihrer Daten!

3) Nachdem Sie die fiir Sie zutreffenden Formulare ausgefillt haben, priifen Sie Ihre Daten auf
Plausibilitat und Richtigkeit.

4)  Neu Mit Adobe Acrobat ist es modglich die Formulare als ,PDF" zwischendurch
abzuspeichern.

5) Die Formulare sind bis spatestens 30. April 2019 per Knopfdruck an die Adresse
haemovigilanz@basg.gv.at zu lbermitteln.

Durch die technische Weiterbearbeitung ist es unbedingt erforderlich die Formulare im
vorgegebenen .xml-Format zu Gbermitteln. Bitte beachten Sie, dass nur dieses Format
akzeptiert wird!

Selbst wenn im Beobachtungszeitraum keine meldepflichtigen Ereignisse in Ihrer Einrichtung zu
verzeichnen waren, ist dem Bundesamt flir Sicherheit im Gesundheitswesen zumindest das
Formular F_I392 ,Allgemeine Angaben zur Jahresmeldung" mit den aktuellen Ansprechpersonen
und das Formular F_I393 ,Verbrauch von Blutkomponenten" zu tbermitteln.

Falls Ihre Krankenanstalt kein Krankenhausblutdepot betreibt, ist diese Meldepflicht vom
arztlichen Leiter wahrzunehmen.
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Sollten beim Ausfiillen der Formulare Probleme auftreten oder Unklarheiten bestehen, ersuchen
wir, eine E-Mail mit Kurzbeschreibung des Problems sowie Ihren Namen und Ihrer

Telefonnummer an haemovigilanz@basg.gv.at zu tibermitteln.

Fir das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

Mikulits Nina
am 18.12.2018

Dieses Dokument wurde amtssigniert.
Informationen zur Prifung der elektronischen Signatur und des Ausdrucks finden Sie unter
CHERHELT ipy http://www.basg.gv.at/amtssignatur.

o G,
Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen

@Q-
gé\ Traisengasse 5, 1200 Wien
(™)
% Bsbcn/5khdilznwzTtOohfagwT
W at1StDh/fogdhawSP1TwSmeae?2
hmWvabkolBWse5n2lvnOncwhnan

AMTSSIGNATUR Signaturwert Erpl_g%lziraﬁ(/-i\%obv%lwwgvsg/lgmecun2fS
twBthk2mTouPlklkmkahfcrpePt
DbbpBdkblmbmlvzviktsiWiw

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen | www.basg.gv.at B
p.A. Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und Ernahrungssicherheit GmbH | Traisengasse 5 | 1200 Wien | Osterreich | www.ages.at

DVR: 2112611 | BAWAG P.S.K. AG | IBAN: AT59 6000 0000 9605 1496 | BIC: OPSKATWW

3von 3


mailto:haemovigilanz@basg.gv.at

		http://www.signaturpruefung.gv.at
	PDF-AS
	Informationen zur Prüfung finden Sie unter http://www.signaturpruefung.gv.at




