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Die neue SOHO Verordnung —
Was erwarten wir fiir das
Blutspendewesen?

ZUSAMMENFASSUNG Die 2023 verabschiedete Verordnung Gber Substances of Human Origin (SoHO) der Europdischen
Union verfolgt das Ziel, einheitliche Standards fiir die Sicherheit, Qualitit und Versorgung von SoHO zu etablieren. Durch die
Verordnung sollen zukiinftig innerhalb des EU Raums die Harmonisierung und der Austausch zwischen den Mitgliedslandern
gefordert werden, Innovationen erleichtert werden, die Digitalisierung vorangetrieben werden sowie besser auf Krisen reagiert
werden kdnnen. Obwohl die Verordnung daher wichtige Fortschritte bei der Riickverfolgbarkeit, dem Schutz von Spendern und
der Minimierung von Gesundheitsrisiken erzielt, stoBt sie auch auf Kritik. Das betrifft den erhéhten administrativen Aufwand,
mdgliche Parallelstrukturen zu bestehenden Systemen und strengere regulatorische Vorgaben.

SUMMARY The European Union's Regulation on Substances of Human Origin (SoHO), which will be adopted in 2023, aims to
establish uniform standards for the safety, quality and supply of SoHO. The regulation is intended to promote harmonization
and exchange between member states within the EU, facilitate innovation, promote digitalization and enable a better response
to crises. Although the regulation therefore achieves important progress in terms of traceability, the protection of donors and
the minimization of health risks, it has also been met with criticism. This concerns the increased administrative burden, pos-

sible parallel structures to existing systems and stricter regulatory requirements.

1. Einfithrung in die SoHO-Verordnung
und deren Bedeutung

ie Verordnung tiber Substanzen menschlichen Ur-
Dsprungs (Substances of Human Origin, SoHO) ist

eine europdische Gesetzgebung, die den sicheren
und ethischen Umgang mit Substanzen menschlichen Ur-
sprungs regelt’. Dazu gehoren unter anderem Blut, Ge-
webe, Zellen und andere biologische Materialien, die fiir
medizinische Zwecke verwendet werden, wie Transplan-
tationen, Transfusionen oder Fertilitdtsbehandlungen.

Die Verordnung zielt darauf ab, die Qualitat und Sicher-
heit dieser Substanzen zu gewahrleisten, um Patienten
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vor Infektionen oder anderen Risiken zu schiitzen. Gleich-
zeitig schafft sie einheitliche Standards innerhalb der EU,
um den grenziiberschreitenden Austausch zu erleichtern
und sicherzustellen, dass sich alle Beteiligten — Spender,
Empfanger und medizinische Einrichtungen — an die glei-
chen Vorschriften halten.

Die SoHO-Verordnung ist von zentraler Bedeutung fiir
die 6ffentliche Gesundheit, da sie den Zugang zu sicheren
medizinischen Behandlungen ermdglicht und das Ver-
trauen in die Nutzung menschlicher Substanzen starkt.
Sie berticksichtigt sowohl die Rechte der Spender als auch
die Bediirfnisse der Patienten und trdgt zur Férderung von
Innovationen in der Medizin bei.



2. Entwicklung und Hintergrund der
bisherigen Regelungen

Zwischen 2003 und 2005 traten die sogenannte Blutricht-
linie 2002/98/EC und die Richtlinie 2002/23/EC fiir Gewe-
be und Zellen in Kraft. Diese Richtlinien fokussierten sich
gemall dem Subsidiaritdtsprinzip mehr auf die Qualitdt
und Sicherheit von Blutprodukten und iiberlief3en die Ver-
waltung der Gesundheitsversorgung vor allem der Spen-
der den Mitgliedstaaten. Die Richtlinien bilden seitdem
eine solide Rechtsgrundlage fiir die Qualitat und Sicher-
heit der Gewinnung, Testung, Verarbeitung, Lagerung
und Verteilung von menschlichem Blut und Blutbestand-
teilen. Dennoch wurde deutlich, dass eine Uberarbeitung
dieser Richtlinien in Betracht gezogen werden muss, um
die Umsetzung eines stdrkeren patienten- und spender-
orientierten Ansatzes zu fordern2

Zwischen 2014 und 2020 wurden daher von der Europdi-
schen Kommission verschiedene Initiativen im Rahmen
des Public Health Programms ins Leben gerufen, um Fa-
higkeit der Mitgliedstaaten zu stdrken, den Bereich der
Bluttransfusion sowie der Gewebe- und Zelltransplanta-
tion zu {iberwachen. Diese Initiativen resultierten 2022
in der Verdffentlichung des Entwurfs der SoHO-Verord-
nung. Nachdem die Mitgliedstaaten dazu Stellung neh-
men konnten, wurde der Entwurf 2023 verabschiedet und
final am 24.04.2024 vom EU-Parlament und dem Rat der
Europdischen Union angenommen. 2027 soll die SoHO-
Verordnung in Kraft treten (Abbildung 1).

3. Anwendungsbereich und
Begriffsbestimmung

Was gehort zu SOHO?

Ein SoHO ist jede Substanz, die auf irgendeine Weise aus
dem menschlichen Korper gewonnen wird, unabhdngig
davon, ob sie Zellen enthalt oder nicht oder ob es sich dabei
um lebende oder nicht lebende Zellen handelt. SOHO um-
fassen daher Blut und Blutbestandteile, Mikrobiotika aus
dem Darm, Gewebe, Ei- und Spermienzellen, Stammzel-
len sowie Muttermilch fiir fremde Kinder (Abbildung 2).

Und was nicht?

Nicht unter die SoHO-Verordnung fallen solide Orga-
ne und Medizinprodukte. Den Umgang mit beiden Subs-
tanzklassen regeln eigene Richtlinien (2010/53/EU und
2017/745/EU), die bestehen bleiben3.

Arzneimittel flir neuartige Therapien (Advanced thera-
py medicinal products, ATMP) fallen ebenfalls nicht un-
ter die SOHO-Verordnung. Die Verordnung bezieht sich
ausschliefllich auf Substanzen menschlichen Ursprungs
(SoHO), die nicht als Arzneimittel im Sinne der EU-Ge-
setzgebung gelten. ATMPs wie gen- oder zellbasierte
Therapien, die als Arzneimittel klassifiziert sind, werden
weiterhin durch die Verordnung 1394/2007/EG tiber Arz-
neimittel fir neuartige Therapien sowie die Arzneimit-
telrichtlinie (2001/83/EG) geregelt. ATMPs durchlaufen
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Abbildung 1: Historie der SoHO-Verordnung
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Abbildung 2: Substanzen menschlichen Ursprungs, die unter die SoHO-Verordnung fallen

ein spezifisches Zulassungsverfahren tiber die Europdi-
sche Arzneimittel-Agentur (EMA), das andere Anforde-
rungen an Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit stellt als
bei SoHO-Produkten. Die SoOHO-Verordnung zielt primdr
auf den Schutz von Spendern, die Sicherheit bei der Ver-
arbeitung und den Umgang mit Substanzen menschlichen
Ursprungs ab, nicht auf die regulatorischen Aspekte der
Arzneimittelentwicklung. Obwohl ATMPs nicht unter die
SoHO-Verordnung fallen, gibt es Berithrungspunkte:

1. Ausgangsmaterialien: Wenn menschliche Substanzen
wie Blut, Gewebe oder Zellen als Ausgangsmaterial fiir
ATMPs verwendet werden, gelten die Anforderungen
der SoHO-Verordnung fiir die Spende, Beschaffung und
Testung.

2. Kompatibilitat: Hersteller von ATMPs miissen sicher-
stellen, dass die Ausgangsmaterialien den SoHO-Re-
gelungen entsprechen, bevor sie fiir die Arzneimittel-
herstellung verwendet werden. Es gibt daher eine klare
Abgrenzung, aber auch eine regulatorische Abstim-
mung, um Uberschneidungen zu handhaben.
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Was ist der Unterschied zwischen einem SoHO
und einem SoHO-Préparat?

Vom reinen SoHO miissen SOHO-Praparate unterschieden
werden. SOHO-Prdparate sind SoHO, die einer oder meh-
reren SOHO-Tatigkeiten, einschliellich der Verarbeitung,
mit vorher festgelegter Spezifikation und spezifischer
klinischer Indikation unterzogen wurden. Zum Beispiel
ist von einem Blutspender gewonnenes Vollblut ein SoHO,
die daraus gewonnenen Produkte Erythrozytenkonzent-
rat, Plasma und Thrombozytenkonzentrat zdhlen zu den
SoHO-Prdparaten (Abbildung 3).

SOHO () | SOHO-Prdparat

Plasma
(Voll-)Blut (===} | Erythrozytenkonzentrat

Thrombozytenkonzentrat

Abbildung 3: Unterschied zwischen SoHO und SoHO-Préparat nach 4



Was sind SoHO-Tdtigkeiten?

Die SoHO-Verordnung reguliert alle SoHO-Tatigkeiten.
Dazu zdhlen: Spendergewinnung und Anamnese, Fest-
stellung der Spendereignung, Gewinnung und Verarbei-
tung von SoHO, Qualitdtskontrolle, Lagerung, Freigabe,
Abgabe und Verteilung sowie Ausfuhr und Einfuhr, Ver-
wendung von SoHO und das Monitoring des Clinical Out-
come nach Anwendung von SoHO. Das Ziel der Verordnung
ist die Uberwachung aller SOHO-Tatigkeiten, die direkt die
Sicherheit und Qualitdt des SOHO bzw. des SoHO-Prdpa-
rates beeinflussen.

Begriff Erkldrung

Das Konzept der SoHO-Einrichtungen und -Betriebs-
stdtten ist ein abgestufter und risikobasierter Ansatz zur
Uberwachung. In einer SOHO-Betriebsstitte werden T&-
tigkeiten im Zusammenhang mit Substanzen mensch-
lichen Ursprungs (SoHO) wie Spende, Verarbeitung, La-
gerung oder Verteilung durchgefiihrt. Sie unterliegt den
Anforderungen der SoHO-Verordnung und muss den
Standards flir Sicherheit und Qualitdt entsprechen. Im
Unterschied dazu ist die SOHO-Einrichtung eine Insti-
tution, die fiir die Durchfiihrung von SoHO-Tétigkeiten
verantwortlich ist. Dazu gehoren Blutspendedienste, Ge-
webebanken oder dhnliche Einrichtungen, die Spenden

SoHO-Betriebsstatte

Verarbeitung und Lagerung von SoHO

SoHO-Einrichtung

Organisation in der EU, die eine oder mehrere SoHO-Tatigkeiten durchfiihrt

SoHO-Aufsichtstatigkeit

Uberwachung der Einhaltung der SoHO-Verordnung

Zustandige Behorde

Innerhalb des Mitgliedsstaates, tibernimmt Aufsichtstatigkeit

Beauftragte Stelle

Zustandige Behorden der Mitgliedsstaaten kénnen Uberwachungsaufgaben an

beauftragte Stellen delegieren

SoHO-Plattform der EU
Tatigkeiten

Von der EU eingerichtete digitale Plattform zum Austausch tiber SoHO-

SoHO-Koordinierungsgremium

Fordert SoHO-Implementierung, zwei Mitglieder jedes Landes

Tabelle 1: Begriffsbestimmungen in der SoHO-Verordnung

SoHO-Einrichtung

SoHO-Prédparate

— ..
miissen zugelassen werden
Verarbeiten /
von SoHO zu
SoHO-
Prdparaten Verarbeiten SoHO-Betriebsstdtten
und lagernvon ~— =) | miissen registriert, zugelassen und
SoHO tiberwacht werden
Importieren
von SoHO SoHO-importierende Einrichtungen
\ miissen registriert und zugelassen
werden

Abbildung 4: SoHO-Beziehungen nach 4
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verwalten und bereitstellen. Die Uberwachung und Kon-
trolle von SoHO-Einrichtungen und -Tatigkeiten werden
durch die zustandigen Behérden durchgefiihrt. Ziel ist es,
sicherzustellen, dass die gesetzlichen Anforderungen ein-
gehalten werden, insbesondere hinsichtlich Sicherheit,
Qualitat und Riickverfolgbarkeit (Abbildung 4). Zustdn-
dige Behorden sind nationale Behorden, die fiir die Regu-
lierung und Aufsicht von SoHO-Tétigkeiten im jeweiligen
EU-Mitgliedstaat verantwortlich sind. Sie genehmigen
und kontrollieren Einrichtungen und fithren Inspektio-
nen durch. Beauftragte Stelle laut SOHO-Verordnung ist
eine Organisation oder Institution, der von der zustdn-
digen Behorde bestimmte Aufgaben im Zusammenhang
mit SoHO-Tédtigkeiten tibertragen werden. Dies kann bei-
spielsweise die Durchfiihrung von Inspektionen oder die
Datenerfassung umfassen. Uber die SoHO-Plattform der
EU, einer digitalen Plattform, die der Kommunikation und
dem Austausch von Informationen {iber SOHO zwischen
den EU-Mitgliedstaaten dient, werden Riickverfolgbar-
keit und die Meldung unerwiinschter Ereignisse oder Ent-
wicklungen erleichtert. Das SoOHO-Koordinierungsgremi-
um der EU soll die Neueinfiihrung der SoHO-Verordnung
unterstiitzen (Tabelle 1).

4. Ziele und Zweck der SoHO-
Verordnung

Die SoHO-Verordnung verfolgt verschiedene Ziele:

1. Vereinheitlichung und Erneuerung der Re-
gularien

Die SoHO-Verordnung tiberfithrt die bestehenden Richt-
linien in ein aktualisiertes Regelwerk, das die neuesten
wissenschaftlichen, medizinischen und technologischen
Entwicklungen beriicksichtigt. Dadurch werden Liicken
und Unstimmigkeiten in der bisherigen Gesetzgebung
geschlossen und ein kohdrentes System geschaffen, das
sowohl die Sicherheit als auch die Qualitdt von SoHO ge-
wahrleistet.

2. Aufstieg von EU-Richtlinien zur EU-Ver-
ordnung

Im Gegensatz zu Richtlinien, die von den Mitgliedsstaaten
individuell umgesetzt werden miissen, ist eine EU-Ver-
ordnung unmittelbar rechtlich bindend und gilt in allen
Mitgliedsstaaten gleichermafen.
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3. Ausweitung des Spenderschutzes

Ein zentrales Ziel der SoHO-Verordnung ist die Verbes-
serung des Schutzes von Spendern. Dazu gehdren unter
anderem striktere Vorschriften zur Sicherstellung der Ge-
sundheit und Sicherheit von Spendern sowie erweiterte
Anforderungen an die Transparenz und Aufkldrung, um
die Entscheidungsfreiheit der Spender zu starken.

4. Harmonisierung unter den Mitgliedsstaa-
ten und Forderung des Austausches

Die Verordnung zielt darauf ab, die Zusammenarbeit und
den Austausch von SoHO zwischen den EU-Mitglieds-
staaten zu férdern. Harmonisierte Standards und Ver-
fahren erleichtern den grenziiberschreitenden Austausch,
was insbesondere in Krisensituationen von entscheiden-
der Bedeutung ist.

5. Erleichterung von Innovationen

Durch Kklar definierte und transparente Prozesse wird der
Innovationsgeist in der SoHO-Branche gefordert. Neue
Technologien und Verfahren kénnen leichter entwickelt,
gepriift und in den Markt eingefiihrt werden, ohne die Si-
cherheit oder die ethischen Standards zu gefahrden. Alle
Stellen, deren Tétigkeiten fiir die Sicherheit und Qualitat
von SoHO relevant sind, sind registrierungspflichtig. Ein
SoHO-Koordinierungsgremium unter Beteiligung sowie
zur Unterstiitzung der Mitgliedsstaaten wird eingerichtet,
um die einheitliche Umsetzung zu férderns.

6. Implementierung von Digitalisierung

Die Verordnung betont die Notwendigkeit der Digitali-
sierung und sieht Mafinahmen zur Einfithrung moderner
IT-Systeme vor. Diese ermdglichen eine effizientere Ver-
waltung, Riickverfolgbarkeit und Uberwachung von SoHO
und verbessern gleichzeitig die Kommunikation zwischen
den beteiligten Akteuren.

7. Verbesserte Reaktion und Vorbereitung auf
Krisen

Die COVID-19-Pandemie hat die Notwendigkeit einer ver-
besserten Krisenvorsorge und Reaktionsfahigkeit deutlich
gemacht. Die neue Verordnung soll die Kapazitdten der
EU und ihrer Mitgliedsstaaten starken, um in zukiinftigen
Krisen flexibel und koordiniert auf Herausforderungen im
Bereich SoHO reagieren zu kénnen.



8. Aufnahme weiterer SOHO

Die SoHO-Verordnung umfasst neben Blut, Geweben und
Zellen nun auch weitere Substanzen menschlichen Ur-
sprungs, wie z.B. Muttermilch und Mikrobiota. Damit
erweitert die Verordnung ihren Anwendungsbereich und
berticksichtigt neue medizinische Anwendungen, die zu-
vor nicht reguliert waren.

5. Spezifische Aspekte fiir Blutprodukte
Spenderschutz

Ein wichtiges Anliegen der SoHO-Verordnung ist der
Schutz der Spender. Die dazu beschriebenen Punkte dh-
neln denen, die momentan in der Richtlinie zur Gewin-
nung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung
von Blutprodukten (Richtlinie Hamotherapie) gefordert
sind®. Die Spende soll unabhéngig vom Verwandtschafts-
grad erfolgen, sodass alle potenziellen Spender bertiick-
sichtigt werden konnen. Vor der Spende sind eine umfas-
sende Aufkldarung und Einholung des Einverstdndnisses
der Spender erforderlich. Die Gesundheit der Spender vor
der Eignungsfeststellung wird sorgfaltig gepriift und kann
durch Labortests zusdtzlich bestdtigt werden. Die Spende
soll freiwillig und unentgeltlich erfolgen, wobei eine Auf-
wandsentschddigung zuldssig ist. Fiir Spender, die be-
stimmten Risiken ausgesetzt sind, wird ein risikobasiertes
Monitoring durchgefiihrt. Dieses Monitoring umfasst die
Registrierung der Spender, die sich speziellen Verfahren
wie Operationen (z.B. zur Entnahme von Knochenmark),
Hormonbehandlungen oder hdufigen Spenden unterzie-
hen miissen. Unerwiinschte Spendereaktionen sollen auch
weiterhin von der Spendeeinrichtung an die nationalen
Behdrden gemeldet werden.

Empfangerschutz

Ebenso wichtig wie der Spenderschutz wird auch der
Empfangerschutz in der SoHO-Verordnung gehand-
habt. Es sollen Informationen zum Gesundheitszustand,
zu Verhaltensmustern sowie zu den Reisen des Spenders
Uberpriift und beurteilt werden, um das Risikos iiber-
tragbarer Krankheiten zu vermindern. Dariiber hinaus
werden die Spenden mithilfe zertifizierter und validierter
Testverfahren auf iibertragbare Krankheiten untersucht.
Falls solche Testverfahren nicht verfligbar sind, kénnen
auch validierte In-House-Verfahren angewendet werden.
Die Verordnung spezifiziert nicht, welche iibertragbaren
Krankheitserreger im Einzelnen erfasst werden sollen.

Zusatzlich sollen spezielle Verarbeitungstechnologien
zum Einsatz kommen, die Krankheitserreger minimie-
ren, wie beispielsweise die Pathogeninaktivierung. Das
heit, mit Einfiihrung der SoHO-Verordnung ist es wahr-
scheinlich, dass die Pathogeninaktivierung zumindest bei
Thrombozytenkonzentraten obligatorisch wird.

Allgemein soll fiir alle SoHO das Risiko nichtiibertragba-
rer und genetischer Krankheiten ebenso durch geeigne-
te Maflnahmen reduziert werden, um die Sicherheit der
Spenden zu gewdhrleisten.

Verantwortliche Personen
Verantwortlicher Arzt

Analog dem jetzigen drztlichen Leiter der Blutspendeein-
richtung soll in der SoHO-Verordnung ein verantwortli-
cher Arzt in der Spendeeinrichtung vorhanden sein. Der
verantwortliche Arzt soll im gleichen Mitgliedsstaat wie
die Spendeeinrichtung ansassig sein, die formale Qualifi-
kation als Arzt besitzen und mindesten zwei Jahre Erfah-
rung in einer Spendeeinrichtung aufweisen. Die Aufgaben
des verantwortlichen Arztes sind:

o Entwicklung von Strategien und Verfahren fiir Krite-
rien zur Spendereignung und Zuteilung von SoHO-
Prdparaten

o Untersuchung unerwiinschter Ereignisse bei Spendern
und Empféngern

o Erhebung klinischer Daten bei Antragen zur Zulassung

o Sicherstellung der Gesundheit von Spendern und
Empfangern

Verantwortliche Person und Freigabeverantwortli-
cher (Releasing Officer)

Ahnlich der derzeitigen Sachkundigen Person geméinR Arz-
neimittelgesetz sollen eine Verantwortliche Person und
eine Freigabeverantwortliche Person die Herstellung,
Priifung und Freigabe der SoHO sicherstellen. Beide Posi-
tionen besitzen eine Hochschulausbildung in Medizin,
Pharmazie oder anderen Life Sciences und weisen min-
destens zwei Jahre Erfahrung im Bereich Herstellung,
Priifung und Freigabe von SoHO auf. Im Unterschied zur
Freigabeverantwortlichen Person stellt die Verantwortli-
che Person sicher, dass alle SoHO-Tétigkeiten gemdR der
Verordnung durchgefiihrt wurden. Die Freigabeverant-
wortliche Person gibt SoHO frei.
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Registrierung der SOHO-Einrichtungen und
Zulassung von SOHO-Betriebsstdtten

SoHO-Einrichtungen wie Blutbanken miissen sich bei den
zustandigen Behorden registrieren, um ihre Tdtigkeiten
zu dokumentieren und sicherzustellen, dass sie gesetz-
liche Anforderungen erfiillen. SOHO-Betriebsstdtten wie
Blutspendeeinrichtungen, die Blutspenden abnehmen,
testen, zu Blutprodukten verarbeiten, lagern oder ver-
teilen, benodtigen zusdtzlich eine spezifische Zulassung.
Diese wird durch eine detaillierte Priifung der Betriebs-
prozesse, der Hygiene- und Sicherheitsstandards sowie
der Riickverfolgbarkeit der Blutprodukte erteilt. Insbe-
sondere miissen Systeme implementiert sein, die Infek-
tionsrisiken minimieren und die Qualitat der Blutprodukte
von der Entnahme bis zur Anwendung garantieren. SoHO-
Prdparate diirfen nur in Einrichtungen hergestellt oder
verarbeitet werden, die von den nationalen Behdrden als
zugelassene SOHO-Betriebsstatten anerkannt sind.

Zulassung von SOHO-Prdparaten

Flir die Zulassung werden weiterhin nationale und EU-
weite Zulassungen unterschieden. Der Zulassungsprozess
umfasst nach wie vor eine Bewertung der Qualitdt und Si-
cherheit des Produkts, die Uberpriifung der Herstellungs-
prozesse und die Sicherstellung der Riickverfolgbarkeit
vom Spender bis zum Empfanger. SOHO-Prdparate wer-
den in Risikokategorien eingestuft. Praparate mit hohe-
rem Risiko erfordern eine striktere Zulassung. Innovative
Prdparate oder solche mit neuen Technologien kénnen
einer besonderen Bewertung und somit einer beschleu-
nigten Zulassung unterzogen werden.

Nach der Zulassung unterliegen SoHO-Prdparate der
Uberwachung durch die zustindigen Behérden. Regel-
maRige Berichte zur Qualitat und Sicherheit der Praparate
miissen erstellt und iiber die EU-SoHO-Plattform einge-
reicht werden.

Vigilanz und Qualitatssicherung

Zur Uberwachung von Risiken, der Sicherstellung der Pa-
tientensicherheit und der kontinuierlichen Verbesserung
von Qualitdt und Prozessen spielt Vigilanz der SOHO-Pra-
parate in der Verordnung eine bedeutende Rolle. Schwer-
wiegende unerwiinschten Reaktionen (bei Spendern oder
Empfangern) sowie schwerwiegende Zwischenfalle (im
Zusammenhang mit der Gewinnung, Verarbeitung, La-
gerung oder Verabreichung von SoHO-Prdparaten) miis-
sen nach wie vor erfasst, bewertet und gemeldet werden.
SoHO-Betriebsstdtten melden diese an die nationalen
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Behorden, die diese Daten dann an die EU-weite SOHO-
Plattform {ibermitteln, um eine einheitliche Vigilanz auf
europdischer Ebene zu gewdhrleisten. Des Weiteren soll
eine EU-weite Vigilanzplattform eingefithrt werden, die
als zentralisierte Datenbank Berichte zu unerwiinschten
Reaktionen und Zwischenfallen aus allen Mitgliedstaaten
sammelt. Die gesammelten Daten ermoglichen eine um-
fassende Analyse und Identifizierung potenzieller Risiken.
Die Plattform erleichtert den Informationsaustausch zwi-
schen Mitgliedstaaten und die Umsetzung gemeinsamer
Mafnahmen bei identifizierten Risiken.

Alle SoHO-Einrichtungen und -Betriebsstdtten sind ver-
pflichtet ein Qualitdtsmanagementsystem zu etablieren,
dessen Umsetzung durch die EU-Good-Manufacturing-
Practice(GMP)-Richtlinien? geregelt wird.

Sicherstellung der Versorgung und Schnell -
warnsystem

Die Erstellung von nationalen SoHO-Notfallplanen, Ver-
sorgungswarnungen fiir kritische SOHO und Ausnahmen
von Zulassungspflichten fiir SOHO-Prdparate in Krisen-
fallen sollen eine kontinuierliche Versorgung mit SoHO-
Prdparaten auch in Not- und Krisenzeiten ermoglichen.

Das in der SoHO-Verordnung verankerte EU-weite
Schnellwarnsystem soll dazu dienen, Risiken im Zusam-
menhang mit Substanzen menschlichen Ursprungs frith-
zeitig zu erkennen und koordinierte Maffnahmen einzu-
leiten. Es soll die schnelle Meldung potenzieller Risiken
oder schwerwiegender Vorfalle durch nationale Behorden,
SoHO-Betriebsstdtten und andere Akteure ermdglichen.
Nach Eingang einer Meldung bewerten die zustdndigen
Behorden das Risiko und koordinieren notwendige Maf3-
nahmen sowohl auf nationaler als auch auf EU-Ebene. Zu
den moglichen Mafnahmen gehoren beispielsweise der
Riickruf von Produkten, die Sperrung von Einrichtungen
oder die Information betroffener Spender und Empfanger.
Das System unterstiitzt auflerdem den schnellen Infor-
mationsaustausch zwischen den Mitgliedstaaten und der
EU-Kommission, wodurch eine ziigige und harmonisierte
Reaktion auf Sicherheitsbedenken gewdhrleistet wird.

6. Fortbestand bestehender Regelungen

Das European Directorate for the Quality of Medicines &
HealthCare (EDQM) bleibt eine zentrale Instanz fiir die
Entwicklung harmonisierter Qualitdtsstandards, wie etwa
durch den ,,Guide to the Preparation, Use and Quality As-
surance of Blood Components“. Diese Standards werden



weiterhin als Referenz fiir die Umsetzung der Verord-
nung genutzt, und nationale Behdrden kénnen sie in ihren
Strategien anwenden. Das European Centre for Disease
Prevention and Control (ECDC) unterstiitzt die EU und die
Mitgliedstaaten weiterhin insbesondere bei der Risiko-
bewertung und Uberwachung von Infektionsgefahren im
Zusammenhang mit SoHO-Prdparaten. Durch seine epi-
demiologische Expertise liefert es aktuelle Daten fiir die
Risikobewertung und trdgt zur grenziiberschreitenden
Gesundheitsliberwachung bei. Beide Institutionen arbei-
ten dann eng mit der EU-SoHO-Plattform zusammen,
um Doppelstrukturen zu vermeiden und wissenschaftli-
che Expertise effizient einzubringen. Insgesamt bleibt die
Arbeit von EDQM und ECDC ein integraler Bestandteil des
neuen regulatorischen Rahmens3.

7. Schnittstelle SOHO-Verordnung und
EU-GMP-Leitfaden

Der EU-GMP-Leitfaden? und die SoHO-Verordnung in-
teragieren eng miteinander. Wahrend die SoHO-Verord-
nung den rechtlichen Rahmen schafft und spezifische
Anforderungen an die Orga-
nisation und den Betrieb von
SoHO-Einrichtungen  defi-
niert, liefern die GMP-Richt-
linien die operativen und
technischen Standards, die bei
der Verarbeitung, Herstellung,
Lagerung und Verteilung von
SoHO-Produkten einzuhalten
sind.

Die SoHO-Verordnung ver-
weist explizit auf GMP-
Grundsdtze, um sicherzu-
stellen, dass Prozesse und
Produkte nicht nur sicher,
sondern auch konsistent und von hoher Qualitat sind. Dies
umfasst die Implementierung eines Qualitdtsmanage-
mentsystems, das die Prinzipien der GMP integriert, wie
z.B. die Validierung von Prozessen, die Risikobewertung,
die Qualifikation von Personal und die Dokumentation.

Die Interaktion wird durch Inspektionen und Audits durch
die zustandigen Behorden sichergestellt, die sowohl die
Einhaltung der SoHO-Verordnung als auch der GMP-
Richtlinien {iberpriifen sollen. Praktisch bedeutet dies,
dass Einrichtungen, die SoHO-Produkte herstellen oder
verarbeiten, ihre Verfahren und Infrastruktur so gestalten
miissen, dass sie beide Regelwerke gleichzeitig erfiillen.

»

Durch die Einfiihrung
neuer Zulassungsverfahren fiir
SoHO-Prdparate ist zumindest

anfdnglich mit ldngeren

Zulassungsprozessen

zu rechnen [...]

Die GMP-Richtlinie liefert spezifische technische Details,
wahrend die SoHO-Verordnung den regulatorischen und
Uibergeordneten Rahmen setzt.

8. Mogliche Konsequenzen fiir den
Anwender von SOHO-Praparaten im
klinischen Alltag

Flir die Anwendung von Blut- und Stammzellprodukten
gelten bereits jetzt strenge Dokumentations- und Nach-
weispflichten gemdfR Transfusionsgesetz, Transplan-
tationsgesetz, AMG, AMWHYV und den Richtlinien der
Bundesdrztekammer. Die liickenlose Riickverfolgbarkeit
vom Spender bis zum Empfdnger, die detaillierte Doku-
mentation des Einsatzes dieser SOHO-Praparate sowie die
Meldepflicht flir schwerwiegende Zwischenfdlle und Ne-
benwirkungen bleiben auch unter der SoHO-Verordnung
bestehen. Neu ist, dass diese Verpflichtungen kiinftig fiir
alle SoHO-Produkte gelten, einschlieBlich zum Beispiel
Darmmikrobiotika und Muttermilch.

Die SoHO-Verordnung unterscheidet zwischen einer
SoHO-Einrichtung und einer
SoHO-Betriebsstdtte, ahnlich
den bestehenden Begriffen
,pharmazeutischer Unter-
nehmer und , Betriebsstatte“
im Arzneimittelrecht. Eine So-
HO-Einrichtung ist beispiels-
weise eine Klinik mit eigener
Transfusionsmedizin oder ein
Stammzelltransplantations-
zentrum. SoHO-Betriebsstat-
ten sind spezialisierte Bereiche
innerhalb einer Einrichtung,
wie etwa die Transfusionsme-
dizin einer Klinik, ein Labor
zur Untersuchung von Blut-
oder SoHO-Proben oder ein Entnahmezentrum fiir Gewe-
bespenden. Zukiinftig werden alle SoHO-Betriebsstdtten
von den nationalen SoHO-Behdrden inspiziert und zerti-
fiziert. Ob diese Inspektionen zusdtzlich zu den bisherigen
Inspektionen nach AMG der Landes- und Bundesober-
arzneimittelbehdrden erfolgen oder diese ersetzen, bleibt
abzuwarten.

Durch die Einfithrung neuer Zulassungsverfahren fiir So-
HO-Préparate ist zumindest anfanglich mit langeren Zu-
lassungsprozessen zu rechnen, bevor neue SoHO-Prdpa-
rate in die klinische Anwendung kommen.
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Fir Kliniken allgemein bedeutet die SoHO-Verordnung
mehr Regulierung, zusitzlichen Verwaltungsaufwand
und strengere Kontrollen. Jedoch bestehen viele dieser
Regulationsprozesse bereits fiir Blut- und Stammzell-
produkte. Gleichzeitig sollen sich die Patientensicherheit,
Nachverfolgbarkeit und Qualitdtssicherung in der An-
wendung von SoHO-Prdparaten verbessern. Das gilt vor
allem flir SOHO-Prdparate, die bisher noch nicht so stren-
gen Regulationsmechanismen unterworfen waren.

9. Bedenken und Kritik

Insbesondere hinsichtlich der befiirchteten Biirokrati-
sierung und der Schaffung zusdtzlicher administrativer
Strukturen wurden auch Bedenken zur SoHO-Verordnung
laut. Viele Fachgesellschaften und Institutionen, darunter
auch die Deutsche Gesellschaft fiir Transfusionsmedi-
zin und Immunhdmatologie (DGTI), sehen die Gefahr,
dass diese Regelungen zu einer erhdhten Komplexitdt
und administrativen Belastung fiihren konnten, ohne
die Sicherheit in einem bedeutenden Mafe zu steigern.
Insbesondere die Tatsache, dass mehr Institutionen fiir
die Uberwachung zustindig sind und eine Vielzahl neu-
er Vorschriften eingefiihrt wird, kénnte in der Praxis zu
Schwierigkeiten bei der Umsetzung fithren. Weiterhin
wird beflirchtet, dass die strengeren Vorschriften in ei-
nigen Bereichen der Verordnung Innovationen im SoHO-
Bereich verhindern®-1°.

Fazit

Die SoHO-Verordnung soll einheitliche und strengere
Standards fiir Sicherheit und Qualitat im Transfusions-
wesen etablieren. Zwar férdert die Harmonisierung auf
EU-Ebene den grenziiberschreitenden Austausch, doch
konnten starre Vorgaben die Versorgungssicherheit be-
eintrdchtigen. Es besteht die Gefahr, dass bewdhrte na-
tionale Strukturen durch zusdtzliche Parallelstrukturen
unnotig verkompliziert werden. Gleichzeitig bringt die
Verordnung neue administrative und logistische Heraus-
forderungen mit sich, die insbesondere kleinere Blutspen-
dedienste erheblich belasten konnten. Ein ausgewogener
Ansatz, der hohe Sicherheitsstandards mit praktikablen
Umsetzungswegen kombiniert, ware daher essenziell, um
langfristig eine stabile und effiziente Blutversorgung si-
cherzustellen. ®
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