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8 75n. (1) Jeder Betrieb, der menschliches Blut oder Blutbestandteile, sofern diese zur Transfusion
bestimmt sind, verarbeitet, lagert oder verteilt, ist verpflichtet, ernste Zwischenfélle im Zusammenhang
mit der Verarbeitung, Lagerung und Verteilung von Blut oder Blutbestandteilen, die die Qualitat und
Sicherheit beeinflussen kdnnen, dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen unverziiglich zu
melden.

(2) Jeder Betrieb, der menschliches Blut oder Blutbestandteile, sofern diese zur Transfusion
bestimmt sind, verarbeitet, lagert oder verteilt, muss tber ein Verfahren verfiigen, durch das Blut und
Blutbestandteile, die Gegenstand einer Meldung geméalR Abs. 1 sind, wirksam und nachprifbar von der
Verteilung zuriickgezogen werden kénnen.

(3) Der Leiter eines Blutdepots im Sinne des § 8f KAKuUG sowie der jeweils dazu ergangenen
Ausflihrungsbestimmungen oder, wo ein solches nicht besteht, der arztliche Leiter der Krankenanstalt
sowie niedergelassene Arzte einschlieBlich Gruppenpraxen sind verpflichtet, ernste Zwischenfélle, die bei
der Lagerung oder Verteilung von Blut und Blutbestandteilen auftreten und die Qualitat und Sicherheit
beeinflussen kdnnen, sowie ernste unerwiinschte Reaktionen, die bei oder nach der Transfusion auftreten
und auf die Qualitdt und Sicherheit von Blut oder Blutbestandteilen zuriickgefuhrt werden kénnen, dem
Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen unverziglich zu melden.

(4) Der Bundesminister fur Gesundheit und Frauen kann, soweit dies im Hinblick auf die
Einheitlichkeit und den Informationsgehalt der Meldungen erforderlich ist, mittels VVerordnung néhere
Bestimmungen (ber Inhalt, Umfang und Form der Meldungen gemaR Abs. 1 und 3 erlassen.

(5) Betrifft eine Meldung gemdal Abs. 1 eine bestimmte Blutspendeeinrichtung, so hat das
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen die betreffende Blutspendeeinrichtung dariiber zu
informieren.
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