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Sono state individuate 
delle criticità.

Necessità di 
aggiornamento tenendo 
conto degli sviluppi 
intervenuti nel settore. 

Valutazione della 
normativa: conferma 
della sua efficacia nel 
conseguire ottimi livelli 
di sicurezza e qualità 
complessive (meno di 
una reazione grave nei 
pazienti ogni 12 000 
applicazioni, < allo 
0,009%). 

Normativa di riferimento



Pubblicazione 
della roadmap 
per la valutazione 
delle Direttive 
Europee:
Gennaio 2017

2017:
Consultazione online con portatori di interessi da 
maggio a settembre 2017;
7 incontri con autorità competenti e portatori di 
interessi;
Interviste e questionari forniti alla società incaricata 
dalla CE di effettuare lo studio di valutazione (ICF 
consulting)

11 Ottobre 2019
Pubblicazione degli esiti 
del rapporto di valutazione 
da parte della 
Commissione europea

Conference on the Evaluation of the EU Legislation on 
Blood, Tissues and Cells Brussels, 28 October 2019

Ottobre 2020
Adozione del 
Workprogram 2021 e 
pubblicazione roadmap per 
la revisione delle Direttive

Consultazione pubblica online dal 21 gennaio
al 15 aprile 2021

14 workshop con i singoli 
gruppi di stakeholders 
sono stati organizzati da CE 
e ICF nel corso del 2021

Pubblicazione del 
Regolamento il 
17 luglio 2024

Applicato da 
tutti gli SM 
entro il luglio
2027



Obiettivi

1. garantire la sicurezza e la qualità ai pazienti trattati con terapie SoHO e a 
proteggerli pienamente rispetto ai rischi evitabili legati a dette sostanze; 

2. garantire la sicurezza e la qualità ai donatori di SoHO e ai bambini nati da ovuli, 
sperma o embrioni donati; 

3. rafforzare e consentire l'armonizzazione delle prassi di supervisione tra gli Stati 
membri; 

4. agevolare lo sviluppo di terapie SoHO innovative che siano sicure ed efficaci; 

5. migliorare la resilienza del settore, attenuando il rischio di carenze. 



Regulation Repealing Directives 2002/98/EC 
and 2004/23/EC
La direttiva sul sangue (direttiva 2002/98/CE) e la direttiva su 
tessuti e cellule (direttiva 2004/23/CE)  saranno abrogate.

Il Regolamento una volta approvato è 
immediatamente cogente, senza 
necessità di recepimento da parte 
degli SM.

Il Regolamento non conterrà più aspetti tecnici per i quali si rimanderà a linee guida (es. EDQM, ECDC...)



14 Capi 
Capo I: disposizioni generali
Capo II: autorità competenti per le SoHO degli stati membri 
Capo III: attività di sorveglianza sulle SoHO
Capo IV: obblighi generali per gli enti SoHO
Capo V: obblighi generali per gli Istituti SoHO
Capo VI: protezione dei donatori di SoHO
Capo VII: protezione dei riceventi di SoHO e della progenie nata 
da procreazione medicalmente assistita
Capo VIII: continuità della fornitura
Capo IX: comitato di coordinamento per le SoHO
Capo X: attività dell'Unione
Capo XI: piattaforma UE per le SoHO
Capo XII: disposizioni procedurali
Capo XIII: disposizioni transitorie
Capo XIV: disposizioni finali

87 articoli

REGOLAMENTO (UE) 2024/1938 DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO del 13 giugno 2024
sui parametri di qualità e sicurezza per le sostanze di origine umana destinate all’applicazione sugli esseri 
umani e che abroga le direttive 2002/98/CE e 2004/23/CE 



Ampliamento della definizione di "SoHO" (sostanze di origine umana) comprendendo anche quei 
prodotti non riconducibili a "sangue", "tessuto" o "cellula", quali il latte materno e il microbiota
intestinale. 

+ prescrizioni per quanto riguarda l’uso di SoHO autologhe

Campo di applicazione
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Applicazione

Registrazione di 
donatori 

Anamnesi e valutazione 
dell'idoneità dei donatori 

Test sui donatori

Monitoraggio degli 
esiti clinici

Importazione

Esportazione Distribuzione

Attività SoHO



Enti SoHO ed Istituti SoHO sono  Strutture / Organizzazioni che svolgono una o più 
attività SoHO

Enti SoHO e Istituti SoHO

Enti SoHO

Istituti SoHO



Enti SoHO

Istituti SoHO

Enti di 
importazione SoHO

Obbligo di 
registrazione

Vigilanza e 
report di attività

Obbligo di registrazione, 
autorizzazione e 
ispezioni

Requisiti estesi

Obbligo di 
registrazione e 
autorizzazione

Requisiti specifici

Valutazione dei rischi
Enti SoHO e Istituti SoHO

 .

 .

 .

Registri donatori?



Enti SoHO ed Istituti SoHO sono  Strutture / Organizzazioni che svolgono una o più 
attività SoHO

Enti SoHO e Istituti SoHO nel trapianto CSE

Enti SoHO

Istituti SoHO

Unità di 
raccolta BM e 

PB

Unità di 
Processazione

Unità 
Clinica



Accreditamento 
istituzionale

Art. 24 Sistema 
di 

autorizzazione 
di centri SoHO

Art. 25 
Autorizzazione 
di centri SoHO

Art. 27 Ispezioni 
sui centri SoHO

Art. 28 Ispezioni 
su enti SoHO

diversi dai centri 
SoHO e su terze 

parti

Art. 29 Ispezioni 
congiunte

Art. 45 
Autorizzazione 
di centri SoHO

Capo III: Attività di sorveglianza 
sulle SoHO

Capo V: Obblighi generali per gli Istituti 
SoHO



Sistema per ricevere ed elaborare le domande di autorizzazione di centri SoHO nel loro 
territorio. Tale sistema consente la sospensione e la revoca delle autorizzazioni;

Art. 24

Le AC per le SoHO possono decidere che anche determinati enti SoHO che non rientrano 
nella definizione di centro SoHO debbano essere autorizzati come centri SoHO, in particolare 
nel caso di enti SoHO che:

a) hanno un’influenza significativa sulla qualità e sulla sicurezza delle SoHO in ragione della 
portata, della criticità o della complessità delle attività relative a SoHO che svolgono; o
b) svolgono attività relative a SoHO in connessione con più centri SoHO.

Capo III: Attività di sorveglianza sulle SoHO



Capo III: Attività di sorveglianza sulle SoHO
Art. 25 e 45- Autorizzazione di centri SoHO

Domanda di 
autorizzazione

Valutazione domanda

Richiesta eventuali 
ulteriori informazioni 

supplementari 

Ispezione in loco Ispezione in loco

Ispezione in loco 

Comunicazione 
esito della 

valutazione e della 
ispezione 

Concessione o rifiuto 
dell’autorizzazione 

indicando quali SoHO e 
quali attività relative a 
SoHO



ispezioni sistemiche 
di routine

ispezioni per indagini su attività 
fraudolente o altre attività illegali, o 

NC al presente regolamento

ispezioni per 
attività o un 

argomento specifici

Tipologie di ispezioni:

a) valutazione delle preparazioni di 
SoHO (art. 20, paragrafo 6);
b) autorizzazione di centri SoHO
importatori (art. 26, paragrafo 5);
c) ispezioni congiunte (art. 29)
d) vigilanza - notifica SAR o SAE (art.33, 
paragrafo 6).

Preannunciate o non 
preannunciate

In caso di NC è possibile prevedere follow-up 
a tali ispezioni, ove necessario e 
proporzionato, per verificare che i centri 
SoHO abbiano adottato azioni correttive e 
preventive appropriate 

Capo III: Attività di sorveglianza sulle SoHO
Articolo 27 - Ispezioni sui centri SoHO



Modalità di conduzione delle ispezioni

1. Ispezioni in loco;
2. Ispezioni non in loco, mediante strumenti virtuali o un riesame 

documentale da remoto, a condizione che:

 non comportino un rischio per la sicurezza e la qualità delle SoHO;
 non pregiudichino l’efficacia delle ispezioni;
 venga rispettata la protezione dei donatori di SoHO, dei riceventi di SoHO e della 

progenie nata da procreazione medicalmente assistita; e che
 l’intervallo massimo tra due ispezioni in loco non superi, in ogni caso, 4 anni.

Capo III: Attività di sorveglianza sulle SoHO
Articolo 27 - Ispezioni sui centri SoHO



La frequenza delle ispezioni tiene conto:

1. dei rischi individuati connessi ai tipi di SoHO che sono soggetti 
all’autorizzazione del centro SoHO e alle attività relative a SoHO svolte;

2. dei precedenti dei centri SoHO per quanto riguarda l’esito di ispezioni in 
passato e la loro conformità al presente regolamento;

3. della certificazione o dell’accreditamento da parte di organismi 
internazionali, se del caso;

4. dell’attendibilità e dell’efficacia del sistema di gestione della qualità (art. 37).

Capo III: Attività di sorveglianza sulle SoHO
Articolo 27 - Ispezioni sui centri SoHO



Capo III: Attività di sorveglianza sulle SoHO

Articolo 28 - Ispezioni su enti SoHO diversi dai centri SoHO e su terze parti

1.Le autorità competenti per le SoHO possono svolgere ispezioni a norma dell’articolo 27, 
paragrafo 1, su enti SoHO diversi dai centri SoHO e su terzi incaricati, nella misura in cui ciò 
sia necessario e proporzionato rispetto ai rischi connessi alle SoHO e alle attività relative a 
SoHO registrate per detti enti, nonché ai precedenti dell’ente in materia di conformità.
2.Nei casi di cui al paragrafo 1 del presente articolo, l’articolo 27 si applica mutatis
mutandis all’ispezione su enti SoHO diversi dai centri SoHO e ai terzi incaricati.



Capo III: Attività di sorveglianza sulle SoHO
Articolo 29 - Ispezioni congiunte

1. Su richiesta di una o più autorità competenti per le SoHO, tramite la loro autorità 
nazionale per le SoHO a un’altra autorità nazionale per le SoHO, le ispezioni a norma 
dell’articolo 27, paragrafo 1, e dell’articolo 28, paragrafo 1, possono essere effettuate con la 
partecipazione di ispettori inviati a tal fine da un altro Stato membro sotto forma di 
ispezione congiunta.

a) l’ente SoHO da ispezionare svolge attività relative a SoHO in più di uno Stato membro, che hanno un impatto 
nello Stato membro richiedente;
b) le autorità competenti per le SoHO dello Stato membro richiedente chiedono perizie tecniche specialistiche di un 
altro Stato membro ai fini di tale ispezione;
c) le autorità competenti per le SoHO dello Stato membro che riceve la richiesta concordano sull’esistenza di altri 
motivi ragionevoli per condurre un’ispezione congiunta.

Deve essere definito un accordo tra AC sullo scopo dell’ispezione e sulla sua modalità di 
conduzione. Ispezione preannunciata.

News!



Programma Trapianti

Unità Clinica Unità Raccolta 
BM

Unità Raccolta 
PB

Unità 
Processazione

Accordo Stato Regioni n. 49/2021

Verifica e controllo 
nell’ambito delle ispezioni 
del PT da parte di CNT/ 
CNS  + JACIE e della CA 
Regionale

Verifica e controllo nell’ambito 
delle ispezioni del PT da parte di 

CNT/CNS + JACIE, della CA 
Regionale, e da parte di IBMDR 
nell’ambito degli accreditamenti 

WMDA

Verifica e controllo nell’ambito 
delle ispezioni del PT da 

parte di CNT/CNS + JACIE, 
da parte della CA Regionale  
e nazionale (VSTI) e da parte 
di IBMDR nell’ambito degli 

accreditamenti WMDA

Verifica e controllo 
nell’ambito delle ispezioni 
del PT da parte di CNT/ 
CNS  + JACIE e della CA 
Regionale
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• Ulteriori elementi innovativi previsti

• Autorità Competenti, Commissione Europea e Comitato di 
Coordinamento per le SoHO (SoHO Coordination Board, 
"SCB").

• Standard e linee guida tecniche.
• Preparazione di SoHO e loro autorizzazione.
• Resilienza dell’offerta.
• Digitalizzazione – la piattaforma SoHO e la registrazione 

degli enti SoHO.



a. Una autorità nazionale SoHO

Autorità nazionale di Soho 
di altri stati membri

Altre Autorità 
non SoHO

SoHO Coordination
Board

Stato 
Membro

Organismi 
delegati

b. Una o più autorità competenti SoHO (nazionale, regionale o locale)

Enti e istituti 
SoHO

Autorità Competenti, Commissione Europea e Comitato di Coordinamento 
per le SoHO (SoHO Coordination Board, "SCB")



SCB
Presidente e Segreteria

Membri:
2 per ogni Stato Membro

Osservatori: organi/istituzioni/agenzie 
ed altri invitati

Documentazione delle best 
practice per le funzioni di 
supervisione:
• ispezioni, 
• vigilanza, 
• autorizzazioni.

Supporto alle misure di 
controllo congiunto: 
• ispezioni,
• autorizzazioni.

Organi consultivi
di ​​altri quadri legislativi Esperti di ECDC/EDQM

Pareri sulla classificazione 
dei prodotti

Registrazione di: 
decisioni nazionali sullo 
stato normativo, 
compendio di pareri forniti 
sullo 
stato normativo.

Interazioni

Comitato di Coordinamento per le SoHO (SoHO Coordination Board, "SCB")





Le entità SoHO devono seguire i più alti livelli di standard disponibili

Guide tecniche sulla piattaforma SoHO dell'UE Pubblicate e aggiornate da ECDC (European Centre for 
Disease Prevention and Control ) /EDQM (European 
Directorate for the Quality of Medicines)

O

Guide equivalenti
Ritenute dalle AC simili per raggiungere standard 
equivalenti

» Standard e linee guida tecniche

Implementazione di standard di alto livello attraverso linee guida tecniche – con la 
possibilità di introdurre agibilmente aggiornamenti che tengano conto degli sviluppi 
intervenuti nel settore.



Documenti tecnici di riferimento



Un particolare SoHO che è stato sottoposto ad una o più attività SoHO, inclusa la 
manipolazione, con pre-definite caratteristiche e specifiche indicazioni cliniche. Obbligo di autorizzazione

Percorso autorizzativo

1. Valutazione del rischio per la definizione dei requisiti autorizzativi; monografie EDQM 

2. sottomissione della domanda di autorizzazione, inclusa la validazione del prodotto, e, dove rilevante, un piano di 
monitoraggio clinico proporzionato al rischio;
3. valutazione da parte delle Autorità Competenti;

Rilascio autorizzazione O Rifiuto autorizzazione

Preparazione di SoHO e loro autorizzazione (Art. 18, 19 e 20)



sulla base del lavoro preparatorio svolto nell’ambito della Joint Action GAPP

Rischio 
trascurabile Basso Rischio Rischio 

moderato Alto Rischio

Monitoraggio clinico 
non richiesto

E’ richiesto un follow-up clinico per un numero definito di pazienti 

+

studio con un numero appropriato di 
pazienti con endpoint clinici predefiniti

+
confronto con 
terapia standard

Valutazione dei rischi

Piano di monitoraggio degli esiti clinici (art. 20 e 21) 



Capo VIII: continuità della fornitura
Articolo 62 - Fornitura sufficiente di SoHO di importanza critica

Gli Stati Membri devono conseguire una fornitura sufficiente, adeguata e resiliente di 
SoHO di importanza critica al fine di soddisfare adeguatamente le esigenze dei riceventi e 
contribuire all’autosufficienza europea.

Definizione delle SoHO e gli enti SoHO di importanza critica 

Capo VIII: continuità della fornitura
Articolo 63 - Piani nazionali di emergenza per le SoHO

Articolo 64 - Allerte sulla fornitura di SoHO di importanza critica

Articolo 65 - Deroga agli obblighi di autorizzare le preparazioni di SoHO in situazioni di emergenza sanitaria

Articolo 66 - Deroghe di emergenza in caso di calamità naturali o di origine antropica.

Articolo 67 - Piani di emergenza degli enti SoHO



» Digitalizzazione – la piattaforma SoHO

Efficienza, 
trasparenza, 
monitoraggio



Capo III: attività di sorveglianza sulle SoHO
Articolo 17 - Registrazione degli enti SoHO

Capo IV: obblighi generali per gli enti SoHO
Articolo 35 - Registrazione degli enti SoHO









Articolo 2
Ambito di applicazione

a) SoHO destinate all’applicazione sugli esseri umani e alle SoHO utilizzate per fabbricare prodotti 
disciplinati da altre normative dell’Unione, di cui al paragrafo 6, 

b) ai donatori, ai riceventi di SoHO e alla progenie nata da PMA;
c) alle attività relative a SoHO che hanno un impatto diretto sulla qualità, la sicurezza o l’efficacia delle 

SoHO:

 registrazione di donatori di SoHO;
 anamnesi dei donatori di SoHO ed 
esame medico;
 controllo dei donatori di SoHO o delle 
persone da cui le SoHO vengono raccolte 
per uso autologo o all’interno di una relazione;
 raccolta;

 processazione;
 controllo sulla qualità
 stoccaggio;
 rilascio;
 distribuzione;
 importazione;
 esportazione;
 applicazione sugli esseri umani;
 registrazione degli esiti clinici.

 registrazione di donatori di SoHO;



registrazione di donatori di SoHO;

1. Identificare all'interno della struttura del registro le attività svolte: classificare gli enti o i centri SoHO.

2. Ridefinire le nuove responsabilità in base al personale chiave definito dalla normativa UE.

3. Confermare l'esistenza di procedure per la protezione dei donatori e dei pazienti.

4. Supervisionare le procedure per l'importazione e l'esportazione da centri SoHO. 

5. Comprendere la differenza tra "registrazione" e "registro".

6. Discutere se il registro HPC sia un'entità critica per i centri SoHO e analizzare le responsabilità per 
garantire la continuità dell'approvvigionamento.

IBMDR è un ente SoHO



Conclusioni

1. Il regolamento europeo non dovrebbe avere un grande impatto sui percorsi di 
autorizzazione/ accreditamento/certificazione, anche se dovrà essere fatto un 
lavoro di allineamento con le procedure attuali.

2. Altri aspetti innovativi quale la registrazione sulla piattaforma UE, l’autorizzazione 
alla preparazione di prodotti SoHO, il riferimento a standard e linee guida tecniche, 
la definizione di piani di emergenza, la ridefinizione delle nuove responsabilità in 
base al personale chiave definito dalla normativa UE, l’estrazione, la trasmissione e 
la pubblicazione di dati di attività, dovranno essere implementati e definiti.



Grazie per l’attenzione!
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