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I. Verfahrensstand und Umsetzungsfristen

Übergangsbestimmung für Blutzubereitungen (Art. 82 Abs. 2 
SoHO-VO):

Blutzubereitungen, die vor dem 7. August 2027 zugelassen 
wurden, gelten als zugelassene SoHO-Präparate gem. SoHO-
VO

Übergangsbestimmung für Gewebe und Gewebezubereitungen
(Art. 82 Abs. 1)

Präparate, die das Ergebnis von Aufbereitungsverfahren für 
Gewebe und Zellen sind, für die vor dem 7. August 2027 eine 
Erlaubnis erteilt wurde, gelten als zugelassene SoHO-
Präparate gem. SoHO-VO.





II. Ziele der Neuregulierung
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Ziele der Neuregulierung

1. Aktualisierung des alten Rechtsrahmens 

2. Schließung von Regelungslücken

3. Förderung des grenzüberschreitenden Austauschs 
von SoHO und Erleichterung von Innovationen

4. Sicherstellung der Versorgung mit kritischen SoHO
und SoHO-Präparaten



III. Inhalt der SoHO-Verordnung



Anwendungsbereich 







Pflichten für SoHO-Einrichtungen und 

SoHO-Betriebsstätten
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SoHO-Plattform, Art. 73, 74 SoHO-VO

EU SoHO-
Plattform

Registrierungen v. 
Einrichtungen, 

einsehbares 
RegisterBehördenverzeichnis, 

SoHO-
Koordinierungsgremium 

(Mitglieder, 
Stellungnahmen)

Technische 
Leitlinien

Jahresberichte zu 
Tätigkeitsdaten, 

Versorgungswarnungen

Jahres-
Vigilanzberichte zu 

bestätigten 
Meldungen; 

SoHO-
Schnellwarnunen

Strengere 
Maßnahmen 

der 
Mitgliedstaaten

SoHO-
Kompendium

Kompendium für 
zugelassene 

SoHO-Präparate, 
genehmigte 

klinische Studien 
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SoHO-Plattform
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SoHO-Plattform
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SoHO-Plattform
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SoHO-Plattform
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SoHO-Plattform
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SoHO-Plattform











Inspektionen





Spender- und Empfängerschutz 









Zulassungspflicht für 

SoHO-Präparate 
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Zulassung von SoHO-Präparaten

Geringes Risiko und 
vorauss. positive  
Risiko-Nutzen-

Bewertung

Proaktive  klinische 
Überwachung einer 
vorab festgelegten 
Empfängeranzahl

Mittleres Risiko und 
vorauss. Pos. Risiko-
Nutzen-Bewertung

Proaktive  klinische 
Überwachung einer 
vorab festgelegten 

Empfängerzahl

Klinische Studie mit einer vorab 
festgelegten Empfängeranzahl, 

die erforderlich ist, um die vorab 
festgelegten klinischen 

Endpunkte bewerten zu können

Hohes Risiko und vorauss. Pos. 
Nutzen-Risiko-Bewertung 

oder Nutzen kann aufgrund 
mangelnder wiss. und 
klinischer Daten und 

Erkenntnisse nicht abgeschätzt 
werden

Proaktive klinische 
Überwachung einer 
vorab festgelegten 

Empfängerzahl 

Klinische Studie mit einer vorab 
festgelegten Empfängeranzahl, die 

erforderlich ist, um die vorab 
festgelegten klinischen 

Endpunkte im Vergleich zur 
Standardtherapie bewerten zu 

können

Anforderungen an den Plan für die Überwachung der klinischen Ergebnisse 







IV. Auswirkungen auf die 
Krankenhäuser





VI. Was sind die nächsten Schritte? 
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Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit!


