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Abwehr von Arzneimittelrisiken
Einfiihrung risikominimierender MaBnahmen zur Privention der Ubertragungen des neu-
artigen Coronavirus (2019-nCoV) durch Blutkomponenten zur Transfusion

Empfehlung des Paul-Ehrlich-Instituts (PEI) vom 10.02.2020

Sehr geehrte Damen und Herren,

um dem potentiellen Risiko einer transfusionsassoziierten 2019-nCoV-Infektion durch
Blut, Blutzubereitungen und Stammzellzubereitungen vorzubeugen, empfiehlt das Paul-
Ehrlich-Institut (PEI) vorsorglich:

- Personen, die sich in China aufgehalten haben, nach ihrer Rickkehr fir einen Zeit-
raum von 4 Wochen von Stammzell-, Blut- und Plasmaspenden zurlickzustellen;

- Personen, die Kontakt zu einem Patienten mit einer gesicherten 2019-nCoV-
Infektion hatten, fur einen Zeitraum von 4 Wochen von Stammzell-, Blut- und
Plasmaspenden zurlckzustellen;

- Personen, die an einer gesicherten 2019-nCoV-Infektion erkrankt waren, nach
vollstandiger Genesung fur 8 Wochen von Stammzell-, Blut- und Plasmaspenden
zuruckzustellen.

Diese risikominimierenden MalRnahmen beziehen sich nicht auf Spenden, bei denen
eine adaquate Pathogenreduktion durchgefihrt wird (bezogen auf Einzelspenden wie
auch gepoolte Spenden).
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Hintergrund:

Wegen der globalen Ausbreitung des neuartigen Coronavirus (2019-nCoV) spricht das
Paul-Ehrlich-Institut eine vorsorgliche Empfehlung aus, um einer 2019-nCoV-Ubertragung
durch Blutkomponenten vorzubeugen.

Derzeit liegen jedoch keine gesicherten Daten vor, um das genannte Risiko genauer ein-
schatzen zu kdnnen. Das Fehlen von wissenschaftlichen Daten bezieht sich sowohl auf
den nicht gesicherten Nachweis von infektidsem Virus in der asymptomatischen Phase
einer 2019-nCoV-Infektion, wie auch auf das nicht beurteilbare Risiko einer 2019-nCoV-
Ubertragung durch Blutkomponenten.

Bei einer verbesserten Datenlage wird das Paul-Ehrlich-Institut daher zeitnah die empfoh-

lenen MalRnahmen neu bewerten und gegebenenfalls anpassen.

Mit freundlichen GriiRen

Im Auftrag

[T

Prof. Dr. med. M. Funk

Referat Pharmakovigilanz Il
Abteilung Sicherheit von Arzneimitteln und Medizinprodukten

Seite 2/2



