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§ 18 QS-VO-Blut Ruckruf

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

@ Berucksichtigter Stand der Gesetzgebung: 14.08.2026

1. (1)Betriebe haben ein wirksames Ruckrufverfahren einschlieB3lich einer Beschreibung der Verantwortlichkeiten
und der zu treffenden MalBnahmen einzurichten. Dieses beinhaltet auch die Meldung gemal3 § 75d
Arzneimittelgesetz und der Hamovigilanz-Verordnung 2007.

2. (2)Betriebe mussen Uber fachkundiges Personal verfligen, das befugt ist, die Notwendigkeit eines Ruckrufs von
Blut und Blutbestandteilen zu beurteilen und die notwendigen Malinahmen einzuleiten und zu koordinieren.

3. (3)Die MaRBRnahmen sind innerhalb im Vorhinein festgelegter angemessener Fristen auszufihren. Dabei sind alle
betroffenen Blutbestandteile zu ermitteln und gegebenenfalls zurtickzuverfolgen, um alle Spender zu
identifizieren, die moglicherweise die Transfusionsreaktion mit verursacht haben. Blutbestandteile von diesem
Spender sind zu identifizieren sowie belieferte Einrichtungen (und Empfanger der vom selben Spender
gewonnenen Blutbestandteile) Uber die etwaige Gefahrdung zu informieren.
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