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Conflitto di interessi
Il sottoscritto, in qualità di Relatore, 

dichiara che

• nell’esercizio della sua funzione e per l’evento in oggetto, NON È in
alcun modo portatore di interessi commerciali propri o di terzi;

• dichiara inoltre che gli eventuali rapporti avuti negli ultimi due anni
con soggetti portatori di interessi commerciali non sono tali da
permettere a tali soggetti di influenzare le sue funzioni al fine di
trarne vantaggio.



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)

Pubblicazione della 
proposta di 
regolamento il 7 luglio 
2022. 
Da novembre 2022, è 
in discussione nel 
gruppo di salute 
pubblica del Consiglio 
Europeo.

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



Proposta di REGOLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO 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 

14 Capi 

Capo I: disposizioni generali
Capo II: autorità competenti
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 e della progenie
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





Con il permesso di DG SANTE team, NCA meeting 18 ottobre 2023



Con il permesso di DG SANTE team, NCA meeting 18 ottobre 2023

Siamo a questo punto



Nel contesto della procedura legislativa ordinaria dell’Unione europea, un
trilogo è un negoziato interistituzionale informale che riunisce
rappresentanti del Parlamento europeo, del Consiglio dell’Unione europea
e della Commissione europea. L’obiettivo di un trilogo è raggiungere un
accordo provvisorio su una proposta legislativa accettabile sia per il
Parlamento che per il Consiglio, i colegislatori. Tale accordo provvisorio
deve quindi essere adottato da ciascuna delle procedure formali di queste
istituzioni.



Con il permesso di DG SANTE team, NCA meeting 18 ottobre 2023

HERA = Autorità per la preparazione e la risposta alle emergenze 
sanitarie



PRINCIPALI AMBITI DI DIBATTITO

 Ruolo del SoHO Coordination Board (SCB)
Verso le CA
Verso altri gruppi di esperti
Ruolo del Parlamento Europeo (observer)

 La EU Platform:
Quali informazioni pubbliche quali no

 La garanzia della fornitura (supply)
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