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Starkung der Plasmasammlung
in Europa: Das SUPPLY-Projekt

ZUSAMMENFASSUNG Das SUPPLY-Projekt wurde zur Starkung der Plasma-Spende in Europa ins Leben gerufen, um die Ab-
hangigkeit von Nicht-EU-Importen zu reduzieren. Es wurde von der Europdischen Kommission im Rahmen von EU4Health ge-
fordert und lief von 2022 bis 2024. Ziele waren u. a. die Verbesserung der Spenderrekrutierung, die Optimierung von Qualitéts-
standards und die Krisenresilienz der Plasmaversorgung. Wichtige Ergebnisse umfassten Anreizanalysen fir Spenden, Stra-
tegien zur Krisenbewadltigung und QualitdtsmanagementmaBnahmen. Das Projekt leistete einen wesentlichen Beitrag zur Si-
cherstellung der Plasma-Versorgung und zur strategischen Unabhéngigkeit im Bereich plasmabasierter Arzneimittel in der EU.

SUMMARY The SUPPLY project aimed to strengthen plasma collection in Europe and reduce dependence on non-EU imports.
Funded by the European Commission under EU4Health (2022—2024), it focused on improving donor recruitment, optimizing
quality standards, and enhancing crisis resilience. Key outcomes included analyses of donation incentives, crisis response
strategies, and quality management improvements. The project played a considerable role in securing Europe’s plasma sup-
ply and shaping future health regulations. By developing strategic recommendations and best practices, SUPPLY laid the
foundation for a more sustainable and independent plasma collection system, ensuring better availability of plasma-derived
medicines for patients in need.

ie Europaische Union sieht sich mit einem anhal-
D tenden Mangel an humanem Plasma konfrontiert,

das flr die Herstellung lebensrettender Medika-
mente (u.a. Gerinnungsfaktoren und Immunglobuline)
unverzichtbar ist und eine wichtige Rolle bei verschiede-
nen medizinischen Behandlungen spielt. Dieser struktu-
relle Mangel und die Abhangigkeit von Plasmaimporten
hat Besorgnis bei Gesundheitsexperten, Patienten und
politischen Entscheidungstragern ausgeldst.
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Der demographische Wandel mit einer dlter werdenden
Bevolkerung, ein geringes Bewusstsein fiir die Notwen-
digkeit von Plasmaspenden und logistische Herausforde-
rungen wirken sich auf die Verfligbarkeit von Plasma aus.
Dariiber hinaus haben die SARS-CoV-2-Pandemie und die
damit verbundenen Einschrankungen das Spendenpoten-
zial weiter eingeschrankt. Gleichzeitig steigt die Nachfra-
ge nach plasmabasierten Arzneimitteln (PDMPs) konti-
nuierlich. Diese Produkte sind nicht nur fiir Patienten mit



Immundefekten von entscheidender Bedeutung, sondern
spielen auch eine wachsende Rolle bei neuen Behandlun-
gen fiir schwerwiegende Erkrankungen. Ohne eine ausrei-
chende Versorgung sind diese Patienten dem Risiko einer
unzureichenden Behandlung oder der Nichtverfiigbarkeit
essenzieller Therapien ausgesetzt. Der Mangel belastet
die Gesundheitssysteme auch finanziell, da alternative
Behandlungen gesucht und Plasma oder PDMPs aus an-
deren Regionen der Welt importiert werden miissen. Eine
ausgeglichene und regelmdfRige Verfiigbarkeit von Plas-
ma und plasma-basierten Medikamenten ist somit eine
essenzielle Sdule des europdischen Gesundheitssystems.
Dabei steht die Europdische Union vor der Herausforde-
rung, dass sie einen Grofiteil ihres Bedarfs an Plasma nur
durch Importe aus Nicht-EU-Ldndern, v.a. aus den USA,
decken kann. Dies kann insbesondere in Krisenzeiten die
Versorgungssicherheit gefahrden.

Um diese Abhdngigkeit zu reduzieren und um die Plas-
masammlung in Europa nachhaltig zu stdrken, wurde

das SUPPLY-Projekt als eine internationale Kooperation
unter der Leitung der European Blood Alliance (EBA) ge-
griindet. Das Projekt wurde im Rahmen des Programms
EU4Health von der Europaischen Kommission geférdert
und hatte eine Laufzeit von September 2022 bis Februar
202/. Es umfasste ein Konsortium von 22 Partnern aus
13 europdischen Landern, darunter nationale Blutspen-
deorganisationen, Forschungseinrichtungen und Fachge-
sellschaften aus dem Gesundheitssektor, die gemeinsam
sieben Arbeitspakete (Work Packages) und 16 Teilprojekte
(Deliverables) bearbeiteten. Teilnehmende Partner aus
Deutschland waren der DRK-Blutspendedienst Baden-
Wiirttemberg — Hessen gGmbH mit seiner Tochterge-
sellschaft Nord-Ost gGmbH, sowie die Universitdt Ham-
burg. Vorrangige Absicht war es, durch wissenschaftliche
Studien, politische Empfehlungen und praxisorientierte
Ansdtze die Basis fiir eine resilientere und nachhaltigere
Plasmaversorgung in Europa zu schaffen.
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Ziele des SUPPLY-Projekts

Das SUPPLY-Projekt zielte darauf ab, die strategische Unabhdngigkeit der EU im Bereich Plasma-Medika-
mente zu erhéhen:

1.

Entwicklung und Unterstiitzung von nationalen und EU-weiten Strategien:

Das Projekt sollte helfen, Plasmastrategien und Notfallpldne auf nationaler und europdischer Ebene
zu entwickeln oder zu erganzen. Dabei standen Krisenszenarien wie Pandemien, Klimawandel oder
Handelskonflikte im Fokus.

Starkung der freiwilligen, unentgeltlichen Plasmasammlung:

Durch evidenz-basierte Empfehlungen sollte die Rekrutierung und Bindung von Plasmaspendern
verbessert werden. Insbesondere ging es darum, die unentgeltliche Spende als Modell zu férdern, das
langfristig nachhaltiger und krisenresilienter ist.

Erhohung der Effizienz und Qualitat der Plasmasammlung:

Mit standardisierten Verfahren und einem umfassenden Qualitdtsmanagement sollten die Prozesse
entlang der gesamten ,,Plasma-Reise* — von der Sammlung liber die Verarbeitung bis hin zur Verteilung
— optimiert werden.

. Qualitdt des gesammelten Plasmas:

Analyse und Bewertung ausgewdhlter Faktoren, die den IgG-Spiegel und damit den spezifischen Wert
des gesammelten Plasmas beeinflussen.

. Forderung sicherer Spenderpraktiken:

Ein zentraler Aspekt des Projekts war der Schutz von Spendenden durch klare Richtlinien und eine
kontinuierliche Uberwachung der Spendersicherheit.

. Reduktion der Abhangigkeit von Nicht-EU-Plasma:

Das Projekt entwickelte Empfehlungen fiir eine gréfiere strategische Autonomie bei der Versorgung mit

Plasma und plasma-basierten Medikamenten.

7. Krisenresilienz:

Langfristig sollte das SUPPLY-Projekt sicherstellen, dass die EU auch in Krisenzeiten iiber eine stabile
Versorgung mit Plasma und den daraus gewonnenen Medikamenten verfiigt.

Fortschritte und Ergebnisse

Im Projekt wurden zahlreiche Ergebnisse erzielt, die den
Weg flr eine verbesserte Plasmasammlung in Europa eb-
nen. Diese sind im Detail flir jedes der 16 Teilprojekte auf

der eigens eingerichteten Homepage abrufbar
(https://supply-project.eu).

Die wichtigsten Gesamtergebnisse im Uberblick:
1. Analyse von Anreizsystemen

Eine der Kernfragen war, wie Spendende zur Plasma-
spende motiviert werden kénnen. Hierfiir wurden die be-
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stehenden Anreizsysteme in 26 europdischen Landern
analysiert. Die Ergebnisse zeigten, dass sowohl monetdre
als auch nicht-monetdre Anreize, wie Gesundheitschecks
oder kleine Geschenke, die Spendenbereitschaft fordern
kénnen. Interessanterweise ergab die Analyse, dass Spen-
dende in Lindern wie Deutschland und Osterreich, wo
finanzielle Anreize im Sinne einer pauschalen Aufwands-
entschddigung tiblich sind, diese im Wesentlichen bevor-
zugen. In Frankreich und den Niederlanden hingegen, wo
Plasmaspenden traditionell unentgeltlich erfolgen, leh-
nen viele Spendende finanzielle Anreize ab. Diese Ergeb-
nisse unterstreichen, dass Anreizsysteme kulturell und
gesellschaftlich gepragt sind und landerspezifisch weiter-
entwickelt werden missen.



Plasma manufacturing proces

Donation at combi centers, Mobile Collection Centers, whole
blood only centers and one plasma only center.

Platelet apheresis + plasma (component
pheresis where > 500 mL of plasma is collected
according to the plasmapheresis schedule)
NB. This is the standard procedure at Sanquin.
Platelet apheresis: 300 ml per donation (200 ml
= PAS)

Interval = 7 days
Minimum weight: 50kg
Age: 18-80 years

24-26x per year
Minimum of 7-15 days
between donations
Minimum
weight 50kg

Age: 18-80 years
Plasma collection between 500 -
820 ml per donation depending

on gender, height and weight.

4

Male: 5x
Female: 3x
Minimum
weight 50kg
Age: 18-80 years
20-500 ml of whole blood is
collected from each donor,
regardless of height,
weight and gender

(RECOVERED PLASMA)

(a]
o
o
=
m
L
-
o
L
=

PLASMA

(SOURCED PLASMA)

Online or at
donor center

System)

PLATELETS
(SOURCED PLASMA)

For Life.

(in Collection
Management "

Making
appointment

Receiving invitation or
spontantaneous donation

Making
appointment

Donor
Registration

In Collection
Management System:

ID check
DIN administered
Print questionnaire
Questionnaire handed
to donor

Online: outside of Collection
Management System on
another platform.

Filling in (electronic)
guestionnaire and

have a drink

Several possibilities
for automation

Differences per
country for the

peoq donation frequency,

donation volume and
age of the donor.

Print |

Prepa

© Q

/
Waiting room Health
for health check exarr

Approved: p
Disapprovec
donatic

1D

Go througt!
Hb measure
Blood presst

Hb measureme
or only the first
been a while sin

Who do we ne
examination anc
plasma collecti
nurse or qua

hamotherapie



s FROM COLLECTION TO FRACTIONATION
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Registration of collection is done on a sticker that is pasted on the
questionnaire, on the sticker the following matters are noted: which
machine is prepared, time of preparing the set, batch number of the
set and citrate, name of donor assistant that did the preparations,
time the collection started, name of donor assistant that started the
collection, duration of collection, name of donor assistant that
ended the collection and any donor complications during or after
donation.

Administration of collection entails: Name of donor assistant(s),
Time of collection, Donation time, Volume, Batch number set, Batch
number citrate, number of the machine, donor complication code
Products are laid on a cooling plate that cools the whole blood or
plasma down to an temperature of 20 — 24 degrees and are
transported every day to the processing locations (Amsterdam ore
Nijmegen). The lab for the blood tests is also located in Amsterdam
and the tubes are also transported daily with the products.

While donating plasma the donor gets something to drink and eat
during donation and can leave the center immediately after
donating, in contrary to donating whole blood. After donating
whole blood the donor is required to stay in the donor café for at
least 15 minutes, have something to eat and drink where after
he/she can leave the center when al goes well.
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2. Szenarioanalysen

Ein zentrales Ergebnis war die Entwicklung eines soge-
nannten 'Szenario-Evaluierungsplans" (engl. Scenario
Evaluation Plan), der vier Krisenszenarien untersuchte:
Pandemie, Krieg, Klimawandel und Handelskrieg. Hier
wurden die Auswirkungen solcher Krisen auf die Verfiig-
barkeit von Ressourcen im Hinblick auf Plasmaspenden
analysiert und Strategien zur Bewdltigung entwickelt. Der
Plan lieferte praxisnahe und wissenschaftlich fundierte
Handlungsempfehlungen, die sowohl den Aufbau von Ka-
pazitdten als auch die strategische Unabhdngigkeit Euro-
pas in der Plasmaversorgung férdern kénnen. Er erganzte
nationale Strategien sowie bestehende Notfallpldne. Da-
bei wurden zukiinftige Perspektiven (kurz-, mittel- und
langfristig) berticksichtigt, um die Resilienz der Plasma-
versorgung in solchen Extremsituationen zu starken.

3. Optimierung der Plasmasammlung und
Verarbeitung

Zur Optimierung der Plasmasammlung und -verarbeitung
wurden umfassende Analysen durchgefiihrt, Best Practi-
ces identifiziert und konkrete Empfehlungen fiir Blut-
spendeeinrichtungen und politische Entscheidungstrager
entwickelt. Ein Schwerpunkt lag auf der Verbesserung
der Effizienz entlang der gesamten Plasma-Wertschop-
fungskette (engl. Plasma Journey) — vom Sammelprozess
Uiber die Verarbeitung bis hin zur Auslieferung an Frak-
tionierungsunternehmen. Dazu wurde ein idealisiertes
Modell fiir diesen Prozess erstellt und Best Practices aus
verschiedenen EU-Ldndern integriert. Der Wertschop-
fungsplan enthdlt Empfehlungen wie die Digitalisierung
und Automatisierung von Prozessen, darunter die digitale
Erfassung von Spenderfragebdgen. Diese Optimierungen
sollten nicht nur die Effizienz steigern, sondern auch die
Fehleranfalligkeit minimieren.

4. Qualitat des gesammelten Plasmas

Angesichts der ungebrochen hohen Nachfrage nach Im-
munglobulinen (IgG) als plasma-basierte Arzneimittel
(PDMPs) sollten Sammelstrategien verstarkt auf einen
angemessenen Ertrag von qualitativ hochwertigem IgG
in gespendetem Plasma ausgerichtet werden. Die Qualitat
von Plasma wird iber den Gehalt an Gesamtprotein (TP)
und IgG definiert. Plasma wird bei der Verarbeitung frak-
tioniert, um spezifische Komponenten fiir therapeutische
Zwecke zu extrahieren und zu reinigen. Die anfanglichen
IgG-Werte eines Spendenden kénnen einen erheblichen
Einfluss auf den gesamten IgG-Ertrag der Spende haben.
Anfanglich hohere IgG-Werte in gespendetem Plasma

koénnen die Wiedergewinnung von IgG in diesem Prozess
verbessern. Um den IgG-Ertrag von Plasmaspenden zu
maximieren, erscheinen eine sorgfaltige Spenderauswahl
und das Management der Spendenfrequenz als beson-
ders wichtig. Haufigere Plasmaspenden fithren zu einem
geringeren IgG-Gehalt im Plasma. Das Ergebnis weist
eindeutig in Richtung einer Rekrutierung von mehr Plas-
maspendenden anstatt einer Erhéhung der individuellen
Zahl an Plasmaspenden zur Steigerung der zur Verfligung
stehenden Proteine. Mittelfristig sollten deshalb quali-
tatsbasierte Verglitungssysteme fiir die Plasmagewin-
nung entwickelt werden, die diese Strategie fordern.

5. Qualitatsmanagement und Akkreditierung

Einheitliche Standards und Verfahren sollen eine gleich-
bleibend hohe Qualitdt der gesammelten und verarbei-
teten Plasmaeinheiten gewahrleisten. Dazu wurde ein
System zur Akkreditierung von Blut- und Plasmazentren
auf EU-Ebene vorgeschlagen, das es ermdglicht, kleine-
re Plasmamengen aus verschiedenen Landern oder Ein-
richtungen zu biindeln. Durch die Akkreditierung wirden
alle in der EU gesammelten Plasmaeinheiten als qualitativ
gleichwertig anerkannt, was eine effizientere Nutzung
dieser Ressourcen sicherstellt. Das Projekt stellte zudem
praktische Empfehlungen fiir Blutspendeeinrichtungen
bereit, um den Ertrag von Plasmaspenden zu maximieren
und Verluste zu minimieren. Dazu gehodrten technische
Anpassungen und optimierte Verfahren fiir die Plasma-
pherese. Auch die Einhaltung von Qualitdtssicherungs-
mafinahmen, die sich an internationalen Standards (z.B.
EDQM, WHO, Europdische Pharmakopde) orientieren,
wurde betont.

6. Spenderschutz

Das Projekt untersuchte bestehende SchutzmafSnahmen
fiir Plasmaspendende und entwickelte Empfehlungen, wie
die Sicherheit der Spende weiter verbessert werden kann.
Ein wesentlicher Aspekt war dabei die Erstellung eines
umfassenden Berichts iiber bestehende Schutzmafinah-
men in Europa. Eine Umfrage in 18 Mitgliedstaaten erfass-
te bewahrte Verfahren, die einer Liickenanalyse unterzo-
gen wurden. Hier wurden potenzielle Schwachstellen des
Spenderschutzes (Donorvigilanz) identifiziert und Mag-
nahmen vorgeschlagen, die die Sicherheit der Spenden-
den verbessern. Der Fokus lag dabei auf der Untersuchung
moglicher Nebenwirkungen durch hdufige Plasmaphere-
se, insbesondere in Bezug auf kardiovaskuldre Gesund-
heit, Proteinspiegel und andere relevante Parameter. Die
Ergebnisse dieser Studien wurden in einer , Evidence Gap
Map“ zusammengefasst, die Bereiche mit Forschungs-
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Project Partner Country
Aarhus Universitet Hospital Denmark
Belgische Rode Kruis Belgium
Bloddonorerne I Danmark Denmark
DRK-Blutspendedienst Baden-Wiirttemberg — Hessen gGmbH Germany
Etablissement Francais du Sang France
European Blood Alliance The Netherlands
European Hematology Association The Netherlands
Instituto Portugues do Sangue e da Transplantacao Portugal

IP International Federation of Blood Donor Organization (FIODS) Italy/ Monaco
International Plasma and Fractionation Association The Netherlands
Irish Blood Transfusion Service Ireland

Istituto superiore di sanita Italy

Ministerio De Sanidad Spain
Osterreichisches Rotes Kreuz Austria

PHI Institute for Transfusion Medicine of RNM North Macedonia
Servicio Vasco de Salud Osakidetza Spain

Stichting Sanquin Bloedvoorziening The Netherlands
The Scottish National Blood Transfusion Service UK

Universitat Hamburg Germany

Zavod Republike Slovenije Za Transfuzijsko Medicino Slovenia

Tabelle 1: SUPPLY Project Partner

bedarf aufzeigte. Basierend auf den Ergebnissen der Um-
frage und der wissenschaftlichen Analysen wurden spezi-
fische Empfehlungen formuliert, darunter die Einfithrung
eines strukturierten europdischen Vigilanz-Systems.

Nachhaltigkeit und langfristige Wirkung

Ein zentrales Anliegen des SUPPLY-Projekts war die
Nachhaltigkeit seiner Ergebnisse. Die Ergebnisse des Pro-
jekts wurden iiber Konferenzen, wissenschaftliche Publi-
kationen und soziale Medien verbreitet. Die erarbeiteten
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Empfehlungen und Best Practices sollen langfristig dazu
beitragen, die Plasmasammlung in Europa zu stdrken.
Die Projektpartner haben sich verpflichtet, die Ergebnisse
auch nach Projektende {iber verschiedene Kandle zu ver-
breiten, darunter wissenschaftliche Publikationen, Kon-
ferenzen und soziale Medien. Besonders hervorzuheben
ist die enge Verkniipfung des Projekts mit der neuen EU-
Verordnung tiiber Substanzen menschlichen Ursprungs
(Substances of Human Origin, SoHO). Diese Verordnung
greift viele der SUPPLY-Empfehlungen auf und konnte
dazu beitragen, deren Umsetzung in der Praxis zu be-
schleunigen.



Fazit

Das SUPPLY-Projekt hat nochmals aufgezeigt, wie wich-
tig eine ausreichende, strategisch unabhdngige und nach-
haltige Plasmasammlung fiir die EU ist. Durch die Ent-
wicklung konkreter Empfehlungen, die Forderung von
Best Practices und die enge Zusammenarbeit mit politi-
schen und wissenschaftlichen Akteuren hat das Projekt
die Grundlage fiir eine bessere Versorgungssicherheit und
Krisenresilienz gelegt. Es wurde deutlich, dass aufgrund
der multinational operierenden Plasmaverarbeiter eine
ausschliefllich nationale Strategie nicht ausreicht, um
die Versorgungssicherheit in Europa zu gewdhrleisten.
Die Ergebnisse des Projekts sind nicht nur ein wichtiger
Schritt fiir die Gesundheit der Bevdlkerung, sondern auch
ein Modell fiir die erfolgreiche Zusammenarbeit auf eu-
ropadischer Ebene innerhalb der European Blood Alliance
(EBA). Mit seiner klaren Vision und seinen praxisnahen
Ansdtzen leistete SUPPLY einen wichtigen Beitrag zur
Starkung des europdischen Gesundheitssystems. Doch das
Bemiihen geht stetig weiter. Im Mdrz 2025 lud das ,,Euro-
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