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§ 14 QS-VO-Blut Freigabe von Blut
und Blutbestandteilen

QS-VO-Blut - Regelungen Uber den Betrieb und das Qualitatssystem von
Blutspendeeinrichtungen

@ Berucksichtigter Stand der Gesetzgebung: 14.08.2026

1. (1)Durch ein sicheres und zuverldssiges System ist zu verhindern, dass einzelne Bluteinheiten und
Blutbestandteile freigegeben werden, bevor alle festgelegten Anforderungen erfiillt sind.

2. (2)Jeder Betrieb, der ausschlieBlich zur Transfusion bestimmtes Blut oder Blutbestandteile verarbeitet, lagert oder
verteilt, muss nachweisen kénnen, dass jede Bluteinheit oder jeder Blutbestandteil durch ein validiertes
computergestutztes System oder eine verantwortliche Person durch Unterschrift freigegeben worden ist. Vor der
Freigabe ist durch entsprechende Aufzeichnungen nachzuweisen, dass die Blutbestandteile die Spezifikationen
gemal Anhang A der Verordnung betreffend Arzneimittel aus menschlichem Blut erfullen.

3. (3)Vor der Freigabe sind Blut und Blutbestandteile verwaltungsmafig und physisch von freigegebenem Blut und
freigegebenen Blutbestandteilen getrennt zu halten. Es ist ein System einzurichten, das den Freigabestatus der
Produkte optisch erkennen lasst.

4. (4)Kann der fertige Blutbestandteil wegen eines Untersuchungsergebnisses gemaf38 12 Abs. 3
Blutspenderverordnung nicht freigegeben werden, so ist durch eine Kontrolle sicherzustellen, dass die Ubrigen
Komponenten aus derselben Spende und aus friheren Spenden desselben Spenders hergestellte Komponenten
identifiziert werden. Die Spenderdokumentation ist daraufhin unverziglich zu aktualisieren.
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