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Die Auswirkung der neuen
SoHO-Verordnung auf
Frauenmilchbanken —

Von der Regulierung zur
Umsetzung im Versorgungsalltag

ZUSAMMENFASSUNG Die EU SoHO-Verordnung 2024/1938 erfasst erstmals auch gespendete humane Milch und legt ver-
bindliche Anforderungen an Qualitédt, Riickverfolgbarkeit und Meldesysteme fest. Fiir kleinere Frauenmilchbanken kann die
Umsetzung organisatorisch und finanziell anspruchsvoll sein. Gleichzeitig erffnet die Rollenlogik von SoHO-Einrichtung und
SoHO-Betriebsstatte kooperative Versorgungsmodelle. Am Beispiel der hessischen Frauenmilchbank im DRK-Blutspende-
dienst wird gezeigt, wie transfusionsmedizinische Prozesse wie Spenderinnenscreening, Quarantdne, Barcode gestlitzte Char-
genfilhrung und IT-basierte Dokumentation die Versorgung von Friihgeborenen im Alltag verldsslich absichern und bei Bedarf
ausbauen kénnen’,

SUMMARY For the first time the EU SoHO-regulation 2024/1938 covers donor human milk and hence sets binding requi-
rements for quality, traceability, and monitoring systems. For smaller human milk banks, implementation can be challenging
from an organizational and finacial perspective. At the same time, the conceptual framework of SoHO-entities and SoHO-esta-
blishements enables cooperative care models. The Hessian human milk bank at the German Red Cross Blood Donation Service
serves as an example of how transfusion medicine practices such as donor screening, quarantine storage, barcode-based
batch management, and IT-based documentation can assure safe and adjustable neonatal supply’.

1. Ausgangslage.
Warum Spenderinnenmilch fiir Himo-
therapie und Neonatologie relevant ist

erzeit existieren in Deutschland rund 55 Frauen-
milchbanken, iiberwiegend an Perinatalzentren
angesiedelt®°. Gespendete Frauenmilch ist die be-

vorzugte Alternative, wenn die Milch der eigenen Mutter
bei sehr kleinen Frithgeborenen nicht in ausreichender
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Menge zur Verfiigung steht®. In Metaanalysen ist Spen-
derinnenmilch im Vergleich zu Formulanahrung bei sehr
unreifen oder sehr leichtgewichtigen Frithgeborenen mit
einer deutlich geringeren Rate nekrotisierender Entero-
kolitis (NEK) assoziiert2. NEK ist eine schwerwiegen-
de, potenziell letale Darmerkrankung dieser Patienten-
gruppe. Jede Prozessschwache entlang der Kette von der
Spenderin bis zum Kind kann die Akzeptanz von Spender-
innenmilch nachhaltig gefahrden?®9. Fiir Teams in der
Transfusionsmedizin und Neonatologie stellt sich deshalb
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Abbildung 1: Kooperationspartner

weniger die Frage, ob Spenderinnenmilch sinnvoll ist,
sondern vielmehr, wie sich sichere Abldufe unter realen
Ressourcenbedingungen etablieren lassen 8.

Fiir die Zielgruppe der Transfusionsmedizin ist die Par-
allele unmittelbar: Spenderinnenmilch ist eine Substanz
menschlichen Ursprungs mit einem vulnerablen Emp-
fangerkollektiv. Sie erfordert strukturierte Spender-
innenauswahl, definierte Teststrategien, standardisierte
Verarbeitung, liickenlose Dokumentation und eine funk-
tionsfahige Vigilanz?.

2. Praxisbeispiel.
Die hessische Frauenmilchbank im DRK-
Blutspendedienst

Seit 2019 existiert im DRK-Blutspendedienst Institut
Frankfurt am Main in Kooperation mit der Universitdts-
medizin Frankfurt eine Frauenmilchbank, die derzeit
mit sechs Perinatalzentren der Versorgungsstufen Le-
vel 1 und 2 kooperiert und sich zur hessischen Frauen-
milchbank erweitert hat34. Ziel ist die strukturierte Ver-
sorgung von Frithgeborenen mit einem Geburtsgewicht
unter 1500 g mit kontrolliert verarbeiteter, pasteurisierter
Spenderinnenmilch 34,
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Abbildung 2: Ubersicht verarbeitete Milch 2019—2025
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Abbildung 3: Schaubild SoHO

Bausteine aus der Transfusionsmedizin,
die sich auf Spenderinnenmilch iibertragen
lassen:

» Spenderinnenfragebogen analog zur Blutspende
inklusive dokumentierter Einwilligung.

» Spenderinnenscreening analog zum Blutspender-
screening ohne Blutgruppenbestimmung und mit
Wiederholung nach festem Intervall.

e Quarantdnelagerung bis zur erneuten Spenderinnen-
testung und Freigabeentscheidung.

o Qualitatskontrolle jeder Charge vor Freigabe inklusive
mikrobiologischer Priifungen.

o Eindeutige Chargennummer und Barcode pro
Fldschchen.

» Kennzeichnung in Anlehnung an Blutprodukt-
Etiketten inklusive Service-Etiketten.

o Riickverfolgung von der Spende bis zum Empfanger.
Riickstellproben von Serum und Spenderinnenmilch.

o Digitale Dokumentation in einem transfusions-
medizinisch etablierten IT-System mit rollenbasierter
Rechteverwaltung (Edgeblood).
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3. Was dndert die SoHO-Verordnung?

Bislang fiel gespendete Frauenmilch in Deutschland unter
das Lebensmittelgesetz und wurde tiber das &rtliche Ge-
sundheitsamt kontrolliert> Eine zentrale Regulations-
stelle fiir humane Milch innerhalb Deutschlands und im
europaischen Ausland fehlte®.

Mit der Verordnung (EU) 2024/1938 wird ein einheitlicher
europaischer Qualitdts- und Sicherheitsrahmen fiir Subs-
tanzen menschlichen Ursprungs geschaffen. Er umfasst
neben Blut, Geweben und Zellen auch humane Milch und
intestinale Mikrobiota. Die Verordnung gilt grundsdtzlich
ab dem 7. August 20277.

Fiir die klinische Praxis ist die Abgrenzung wichtig: Hu-
mane Milch (Muttermilch), die ausschlieBlich zum Fiit-
tern des eigenen Kindes genutzt wird und bei der keine
Verarbeitung durch eine SoHO-Einrichtung erfolgt, fallt
nicht unter die Verordnung. Sobald eine Frauenmilchbank
oder vergleichbare Struktur jedoch Verarbeitung oder
Verteilung tibernimmt, greift der SoHO-Rahmen?.

In Deutschland bereitet das Bundesministerium fiir Ge-
sundheit derzeit ein Ausfithrungsgesetz vor, das die Um-
setzung der SoHO-Verordnung in das nationale Recht
konkretisieren soll. Konkrete Gesetzesentwlrfe lagen



zum Zeitpunkt der Manuskripterstellung noch nicht vor,
sodass die Auswirkungen auf bestehende Frauenmilch-
banken im Detail noch nicht absehbar sind .

4. Begriffe fiir den Alltag.
SoHO-Einrichtung, SOHO-Betriebsstdtte
und SoHO-Praparat

SoHO-Einrichtungen sind Organisationen, die eine oder
mehrere SoHO-Tétigkeiten durchfilhren. Dazu kénnen
Frauenmilchbanken und auch Partner-Neonatologien ge-
hoéren, wenn sie Spenderinnenmilch lagern oder anwen-
den. Vor Aufnahme solcher Tatigkeiten ist eine Registrie-
rung als SoHO-Einrichtung erforderlich. Die Registrierung
umfasst unter anderem die Meldung von Tatigkeiten,
SoHO-Arten und die Benennung einer verantwortlichen
Person?.

SoHO-Betriebsstdtten sind SoHO-Einrichtungen, in denen
Verarbeitung, Lagerung, Freigabe, Einfuhr oder Ausfuhr
erfolgt. Fiir Betriebsstdtten ist eine behordliche Erlaub-
nis erforderlich, die regelmafig durch die Landesbehdrde
inspiziert wird. Frauenmilchbanken mit Pasteurisierung,
Portionierung und Freigabeprozessen werden typischer-
weise darunter fallen”.

Ein SoHO-Prdparat ist ein Produkt aus SoHO, das durch
SoHO-Tédtigkeiten hergestellt wurde, eine spezifische
Kklinische Indikation besitzt und fiir die Anwendung am
Menschen oder zur Verteilung bestimmt ist. Damit ist
pasteurisierte Spenderinnenmilch in der Regel als SOHO-
Prdparat einzuordnen. Flir SOHO-Prdparate ist ein System
zur Zulassung vorgesehen, das von den national zustdn-
digen SoHO-Behorden umgesetzt wird?.

Fir Frauenmilchbanken ist es sinnvoll, diese Rollen friih
mit den eigenen Prozessen zu spiegeln, um Doppelstruk-
turen und spatere Korrekturschleifen zu vermeiden. Kli-
niken koénnen als SoHO-Einrichtungen die Anwendung
am Bett verantworten, wahrend eine zentrale SOHO-Be-
triebsstdtte Verarbeitung, Freigabe und Chargenfithrung
Uibernimmt und behdrdliche Verfahren biindelt. Damit
wird es regulatorisch einfacher, regionale Netzwerke mit
klar verteilten Aufgaben aufzubauen .

5. Schnittstelle Milchbank und
Neonatologie.

Wo die Fehler wirklich passieren

Im klinischen Alltag entstehen die meisten Fehler nicht in

der Pasteurisierung, sondern an Ubergabepunkten zwi-
schen Milchbank und Station. Typische Bruchstellen sind

Abbildung 4: Pasteurisierungsgerat
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Wareneingang, Stationslagerung und die Dokumentation
am Bett. Die SoHO-Verordnung kann hier helfen, weil sie
Mindestanforderungen an Riickverfolgbarkeit und Melde-
wege definiert, ohne die Partnerkliniken organisatorisch
zu Uberfrachten.”.

Minimalanforderungen in der Partner-
Neonatologie

o Benennung einer verantwortlichen Person fiir den
Umgang mit Spenderinnenmilch und die Schnittstelle
zur Milchbank?.

o Wareneingangskontrolle inklusive Priifung von Identi-
tat, Charge, Haltbarkeit und Transportbedingungen?®.

o Lagerung nach Vorgabe der Milchbank. Temperatur-
monitoring und dokumentierte Abweichungsbehand-
lung?®.

« Dokumentation der Anwendung am einzelnen Kind mit
Datum, Uhrzeit, Charge und verabreichter Menge?.

o Vigilanzpfad, also strukturierte Meldung schwerwie-
gender unerwiinschter Reaktionen oder Zwischen-
fdlle an Milchbank und zustandige Behorde, inklusive
liickenloser Riickverfolgbarkeit und Riickrufbereit-
schaft?.

6. Zeitachse.
Was bis 2027 und 2028 vorbereitet sein
sollte

Die Verordnung ist bereits in Kraft, viele Anforderungen
werden aber erst ab August 2027 voll wirksam. Uber-
gangsbestimmungen fiir zuvor nicht erfasste SoHO —
darunter gespendete humane Milch — ermdéglichen eine
schrittweise Umsetzung. Zentral sind die Registrierung
als SoHO-Einrichtung ab August 2027, die Biindelung be-
hoérdlicher Verfahren in SoHO-Betriebsstdtten sowie die
fristgerechte Antragstellung bis November 2027. Spates-
tens bis August 2028 miissen alle Anforderungen operativ
erfiillt sein 712,

Parallel dazu wird das nationale Ausfiihrungsgesetz den
SoHO-Rechtsrahmen in Deutschland weiter definieren.
Viele Detailfragen, etwa zu den genauen Zustandigkeiten
der nationalen SoHO-Behorden und zur Einbindung be-
stehender Frauenmilchbank-Strukturen, werden sich erst
im Laufe dieses Gesetzgebungsprozesses klarent.

Ubergangsregelung

. fur vor dem
Beginn der e . Ende der Uber-
Rechtlicher grundsétzlichen ) Frist fir Antrage gangsmdglichkeiten 07.08.2027
. . in der Ubergangs- " hergestellte
Meilenstein Anwendung der fur neu erfasste >
phase Praparate
Verordnung SoHO .
in Lagerung oder
im Umlauf
Zeitachse 7. August 2027 8. November 2027 7. August 2028 8. August 2029

Altbestéande
inventarisieren.
Pragmatischer Registr?e'rung, Antréige flir SoHO- Vollstéandige Kennzeichnu'ng
Fokus in der Trgc?eabnny und Praparate und Umsetzung.der und Nachweis-
. Vigilanz sollten Betriebsstatten- relevanten Pflichten fuhrung sicherstellen.
Praxis betriebsbereit sein. Erlaubnis stellen. sicherstellen. Abgabe nach
Ubergangsregeln
dokumentieren.

Abbildung 5: Zeitachse. Meilensteine und pragmatischer Fokus. Hinweis: Daten und Stichtage nach Verordnung (EU) 2024/1938"'2,
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7. Praxis-Checkliste.

Mindestpaket fiir 2025 bis 2028

Die folgenden Bausteine (Tabelle 1) sind als Mindestpaket
zu verstehen und lassen sich an bestehende transfusions-
medizinische Qualitdtsstrukturen anlehnen?® 9.

Baustein

Kernanforderungen und DRK-orientierte Umsetzung

Spenderinnengewinnung und
-auswahl

Standardisierter Fragebogen analog Blutspende.
Einwilligung. Ausschluss- und Riickstellkriterien.

Spenderinnentestung

Serologische Testung nach SOP und Wiederholung nach Intervall.
Riickstellproben von Serum und Spenderinnenmilch.

Quarantdne und Freigabe

Quarantdne bis Folgetestung. IT-Statuslogik fiir Sperre, Freigabe und Riickruf.
Freigabeverantwortung geregelt.

Verarbeitung Validierte Pasteurisierung. Validierte Prozessparameter.
Dokumentierte Abweichungsbehandlung.
Qualitatskontrolle Mikrobiologische Kontrolle jeder Charge nach festem Schema.

Definierte Freigabekriterien.

Kennzeichnung und Kodierung

Eindeutige Chargennummer pro Flaschchen. Barcode.

Etikettenlogik kompatibel mit Traceability bis zum Empfanger.

Riickverfolgung Lickenlose Riickverfolgung von Spende {iber Charge bis Anwendung.
Riickrufplan und Rapid-Alert-Kommunikation.
Vigilanz Meldewege und Verantwortlichkeiten. Interne Bewertung der Zurechenbarkeit.

Dokumentationspflichten.

IT und Datenschutz

Durchgdngige digitale Dokumentation mit Rollenrechten. Audit-Trails.

Schnittstellen zu Partnerkliniken.

Tabelle 1: Bausteine

8. Risiken und Chancen.
Netzwerkfahigkeit entscheidet

Die SoHO-Anforderungen sind ressourcenintensiv. Beson-
ders kleinere Frauenmilchbanken werden zusatzliche Do-
kumentation, Validierung, IT und behoérdliche Verfahren
ohne externe Unterstiitzung kaum stemmen kénnen. Das
Risiko ist nicht nur eine verzogerte Umsetzung, sondern

ein Riickzug aus der Versorgung®’. Gleichzeitig ertffnet
die Trennung von SoHO-Einrichtung und SoHO-Betriebs-
statte pragmatische Netzwerkmodelle. Zentral organisier-
te Betriebsstdtten konnen Verarbeitung, Freigabe, Char-
genfithrung und Vigilanz blindeln, wahrend Kliniken die
Anwendung am Bett verantworten. So lassen sich Sicher-
heit und Verfiigbarkeit gemeinsam starken?.

hémotherapie



\'\\\\\\

W

465

Abbildung 6: Serviceetikett

9. Fazit

Die SoHO-Verordnung erhéht Transparenz und Verbind-
lichkeit im Umgang mit gespendeter Frauenmilch und
starkt den Qualitatsrahmen fiir die Versorgung von Frith-
geborenen. Fiir kleinere Strukturen kann dies belastend
sein, wenn zusdtzliche Anforderungen an Qualitdtsma-
nagement, IT und Vigilanz ohne Kooperation aufgefan-
gen werden sollen. Richtig genutzt, ermdglicht die Rol-
lenlogik von SoHO-Einrichtung und SoHO-Betriebsstatte
tragfdhige Netzwerke, in denen zentrale Betriebsstdtten
Verarbeitung und Freigabe tibernehmen und Kliniken die
Anwendung am Bett verantworten. Das hessische Modell
zeigt, dass transfusionsmedizinische Standards und IT-
Prozesse gut Uibertragbar sind und die Umsetzung der So-
HO-Vorgaben beschleunigen kdnnen. Ohne solche Koope-
rationen drohen regionale Versorgungsliicken®7. Details
des nationalen Ausfiihrungsgesetzes lagen zum Zeitpunkt
der Manuskripterstellung noch nicht vor; sie werden den
Rahmen fiir Frauenmilchbanken in Deutschland in den
kommenden Jahren weiter prazisieren'. H
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Forderung (Az.: 18¢3700-0001/2018/016):

Das Projekt , Hessische Frauenmilchbank* wird seit
dem 01.05.2024 fiir zundchst zwei Jahre durch das
Hessische Ministerium fiir Soziales und Integration
gefordert. Die Forderung umfasst Personalmittel fiir
Koordination der Spenderinnen- und Versorgungs-
prozesse.
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