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Abstimmungsprozess zur Umsetzung der SoHO-Verordnung

Sehr geehrte D
Sehr geehrter D

sehr geehrte Damen und Herren,

nach Verabschiedung der EU-Verordnung 2024/1938 Gber Qualitats- und
Sicherheits- und Versorgungsstandards fir zur Verwendung beim
Menschen bestimmte Substanzen menschlichen Ursprung (SoHO) wird
die Verordnung am 7. August 2027 in Kraft treten und muss zu diesem
Zweck in nationales Recht tGiberfiihrt werden. Die Implementierung dieser
Verordnung wird die Regulatorik der Blutspende und Versorgung mit
Blutprodukten in Deutschland fundamental verdndern.

Aus diesem Grund ergibt sich ein signifikanter Informations- und
Austauschbedarf der Blutspendedienste mit dem Bundesministerium ftr
Gesundheit und den zustadndigen Bundesoberbehdrden. Die DRK-
Blutspendedienste verantworten rund 75% der flachendeckenden
Versorgung der Bevélkerung in Deutschland mit Uberlebenswichtigen
Blutprodukten. Dadurch verfligen wir (ber einen bedeutsamen
Erfahrungsschatz.

Eine praxisnahe Umsetzung der SoHO-Verordnung muss im Sinne aller
Verantwortlichen und der Empfénger liegen. Es bedarf einer engen und
frihzeitigen Abstimmung zwischen allen relevanten Stakeholdern, um die
Intention der SoHO zielgenau und effektiv in Deutschland zu realisieren.
Nicht zuletzt sind betrachtliche Auswirkungen hinsichtlich des
Arzneimittelgesetzes und der Zulassungsregelungen zu erwarten. Dies
begriindet somit die dringliche und regelhafte Einbindung der DRK-
Blutspendedienste, da wir als gréter spendenbasierter medizinischer
Dienstleister in besonderer Tragweite von gesetzlichen Anderungen
betroffen sein werden. DarUber hinaus erachten wir eine enge
Koordinierung fur erforderlich, um redundante Parallelstrukturen zum
bestehenden System zu vermeiden.
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Die Vorbereitung der legislativen Umsetzung wird in diesem Jahr
zunehmend an Dynamik gewinnen. Als zentraler Partner in der
Versorgung mit Blutprodukten mdochten wir Sie Dbitten, die
Arbeitsgemeinschaft der DRK-Blutspendedienste friihzeitig einzubinden.

Wir freuen uns zeitnah auf einen ersten fachlichen Austausch.

Mit freundlichen Grufzen

Amtierende Vorsitzende der Arbeitsgemeinschaft der Blutspendedienste
des Deutschen Roten Kreuzes



