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8§ 8f. (1) Jede nach Art und Leistungsangebot in Betracht kommende bettenfiihrende Krankenanstalt
hat Ober ein Blutdepot zu verfiugen. Dieses dient der Lagerung und Verteilung von Blut und
Blutbestandteilen sowie der Durchfiihrung der Kompatibilitétstests fur krankenhausinterne Zwecke. Es ist
von einem fachlich geeigneten Facharzt zu leiten und mit dem zur Erfiillung der Aufgaben erforderlichen
und fachlich qualifizierten Personal auszustatten. Der Leiter und das Personal missen durch
entsprechende FortbildungsmalRnahmen rechtzeitig und regelmaRig auf den neuesten Stand der
Wissenschaften gebracht werden.

(2) Fur die Lagerung und Verteilung von Blut und Blutbestandteilen ist ein auf den Grundsatzen der
guten Herstellungspraxis basierendes Qualitatssicherungssystem einzufithren und zu betreiben. Die
Bestandteile des Qualitatssicherungssystems, wie Qualitatssicherungshandbuch,
Standardarbeitsanweisungen (Standard Operating Procedures-SOPs) und Ausbildungshandbicher sind
mindestens einmal jahrlich oder bei Bedarf auf den neuesten Stand der Wissenschaften zu bringen.

(3) Der Trager der Krankenanstalt hat sicherzustellen, dass jeder Eingang und jede Abgabe bzw.
Anwendung von Blut oder Blutbestandteilen im Rahmen des Blutdepots dokumentiert wird. Die
Dokumentation hat eine nach dem Stand der Wissenschaft lickenlose Nachvollziehbarkeit der
Transfusionskette, soweit dies in den Aufgabenbereich des Blutdepots féllt, sicherzustellen. Die
Dokumentation ist durch mindestens dreilig Jahre aufzubewahren.

(4) Die Landesgesetzgebung hat sicherzustellen, dass Lagerung und Verteilung von Blut und
Blutbestandteilen durch Blutdepots den Anforderungen nach Artikel 29e der Richtlinie 2002/98/EG des
Européischen Parlaments und des Rates vom 27.Janner 2003, zur Festlegung von Qualitats- und
Sicherheitsstandards flir die Gewinnung, Testung, Verarbeitung, Lagerung und Verteilung von
menschlichem Blut und Blutbestandteilen entspricht.
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