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§ 2 QS-VO-Blut Qualitatssystem

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

@ Berucksichtigter Stand der Gesetzgebung: 14.08.2026

1. (1)Das Qualitatssystem von Betrieben umfasst die Organisationsstruktur, Verantwortlichkeiten, Verfahren,
Prozesse und Ressourcen zur Durchfiihrung des Qualitatsmanagements. Qualitatsmanagement bedeutet alle
koordinierten Tatigkeiten zur Leitung und Kontrolle des Betriebes in Bezug auf Qualitat auf allen Ebenen.

2. (2)Qualitatist von allen an den Arbeitsablaufen beteiligten Personen anzustreben, wobei der arztliche Leiter bzw.
die verantwortliche Person und die Geschaftsfihrung einen systematischen Qualitatsanspruch und die
Einfihrung und Aufrechterhaltung eines Qualitatssystems gewahrleisten.

3. (3)Das Qualitatssystem hat sicherzustellen, dass alle kritischen Arbeitsabldufe in geeigneten schriftlichen
Anweisungen festgelegt und nach den in dieser Verordnung festgelegten Standards und Spezifikationen
durchgefuhrt werden. Der arztliche Leiter bzw. die verantwortliche Person und die Geschaftsfuhrung haben das
System regelmafRig auf Effizienz zu prufen und gegebenenfalls entsprechende KorrekturmafBnahmen
durchzufihren.

4. (4)Das Qualitatssystem hat dem Stand der Wissenschaft und Technik zu entsprechen. Das Bundesamt fur
Sicherheit im Gesundheitswesen hat dazu auf seiner Homepage einen Leitfaden fir die Gute Praxis zur
Verfligung zu stellen, der die ausfihrlichen Grundsatze und Leitlinien guter Herstellungspraktiken gemaf3
Artikel 47 Unterabsatz 1 der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fur
Humanarzneimittel, ABI. Nr. L 311 vom 28.11.20001 S. 67 in vollem Umfang bertcksichtigt, soweit diese fur
Blutspendeinrichtungen relevant sind. Dabei sind auch die Leitlinien fir bewahrte Verfahren, die gemeinsam von
der Kommission und der Europaischen Direktion flr die Qualitat von Medikamenten und Gesundheitsvorsorge
des Europarates ausgearbeitet und vom Europarat veroffentlicht wurden, zu beachten.
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