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REGOLAMENTO SoHO

Work in progress
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Il Tavolo Ministeriale

Tasks:

v  Invio nota Ministero della Salute con proposta attuativa Regolamento
europeo SoHO in data 20/10/25.

v’ |stituzione Tavolo di Lavoro nazionale con Ministero della Salute
(Dipartimento della prevenzione, della ricerca e delle emergenze sanitarie,
Direzione generale della prevenzione, Ufficio 4 — Trapianti, sangue ed
emocomponenti) e rappresentanti tecnici di CNS e CNT. | nominativi sono
stati inviati in data 23/10/25.

v’ Presentazione relazione con previsione costi supplementari per le azioni
volte all'implementazione del regolamento.




| Tavoli Europei

SoHO Coordination Board

™M Membri: Teofili-Feltrin, Cannata-Bariani come alternates

Meetings:

 Primo meeting virtuale il 24.01.25;
 Primo meeting F2F il 10-11.02.25;

e Secondo meeting virtuale il 06.05.25;
e Terzo meeting virtuale il 24.09.25;

e Secondo meeting F2F 5-6.11.25.
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Nuovo Regolamento: stato dell'arte

15| Tasks:
= v/ Nomina membri per I'ltalia SCB;
v Nomina membri sottogruppi tecnici;

v' Approvazione implementing act regarding the technical specifications for the EU SoHO Platform.
v' Compilazione Survey:

v Survey on SoHO Competent Authorities Mapping

v" Survey regarding the compensation of living donors of Substances of Human Origin (e
commenti al relativo report)

v" Survey for the study on Regulatory Coherence Across SoHO-Based Therapies and Other
Legal Frameworks

In corso: test della Piattaforma europea con credenziali di accesso in qualita di Autorita
Competente e di SoHO entity.

* |n corso: Guidance on compensation criteria (scadenza commenti fissata al 5/12).




Sottogruppi tecnici
SoHO Coordination Board (SCB)
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SCB: sottogruppi tecnici

Registration of entities and authorisation of establishments (F. Candura, D. Storani — T. Sofia
supporto operativo)

Authorisation and assessment of SOHO preparations (U. La Rocca, L. Cannata a supporto per link
con GAPP-PRO — A. Palmieri supporto operativo)

Inspections (L. Cannata, D. Storani — |. Denaro supporto operativo)

Vigilance and traceability (I. Pati, V. Piccinini — |. Denaro supporto operativo)

Supply (F. Candura, S. Profili — T. Sofia supporto operativo)

Regulatory questions (P. Fetta, L. Cannata — A. Palmieri supporto operativo)




Registration of entities and authorisation of establishments

f* Membri: F. Candura, D. Storani

[ ¥ N

a |Veetings:

3 Aprile 2025,

21 Maggio 2025,

27 Giugno 2025,

01-02 Dicembre (WG F2F meeting).

Workplan:

1.

Templates and guidelines SoHO
Establishments

Recommendations for non-hospital entities -
Activity data collection and reporting:

Implementing and delegated acts for
establishments importing SoHO

Recommendations for new SoHO entities

(e.g. laboratories, private practices, registries, end-users) regarding
activity data collection and reporting

Recommendation 11. Implement a standardized process for SOHO
activity data collection and reporting

Finalisation of the recommendations for non-hospital entities
(26.11.2025, sub-group coordinators meeting)

WG face-to-face meeting

(1.-2.12.2025 Brussels)

January 2026: Adoption at the SOHO Coordination Board

Implementing Act — ANNEX |

Minimum requirements concerning the information and documentation to
be provided by importing SOHO establishment applicants when applying to
be authorised for the purpose of import activities

Implementing Act — ANNEX Il

Minimum requirements concerning the documentation to be made
available by the applicant importing SoHO establishment when requested
by the SOHO competent authorities.

Delegated Act — Annex |

Minimum requirements concerning the contents of written agreements

between importing SoHO establishments and their third-country sgﬁlgkrus

mm




Authorisation and assessment of SOHO preparations

#f Membri: U. La Rocca, L. Cannata a supporto per link con GAPP-PRO 223 Meetings:
- 20 Maggio 2025,

- 24 Giugno 2025.
Tasks/Workplan:

1. Testing del modulo relativo alla SOHO Preparation Authorization (SPA) della SoHO platform - meeting 19
Novembre per testare la prima versione.

Items discussed:

O Preparations not in line / not established in the EDQM monographs --> open questions to provide
additional explanation

O Medical Devices and CE marked - add the reference of the medical device the establishment works
with and add the information related also to medical devices non-CE marked

O List of clinical indications = add other clinical indications with a small list provided by GAPP-PRO
Consortium and then revised by EBA + add the symptoms clinical indications for blood and blood
components given that Blood Monographs do not include clinical indications.

In a later stage the WG should agree on the extent of visible information to the public, to the CAs, etc.

Meeting for the final feedback will be organised in the first week of December

2. Training sulle Joint Action GAPP and GAPP-PRO per i membri del SPA working group (28 e 29 Ottobre)




fff Membri: L. Cannata, D. Storani,
S. Pupella

Tasks:

1. Inspections guidelines
2. Coordination of training courses
3. Coordination of joint inspections

Best practices agreed
and documented by
SCB

Elaborazione di una matrice del rischio
per permettere AC di definire il profilo di
Rischio del Centro da utilizzare per

redigere un programma di ispezioni h
basato su criteri oggettivi

Inspection s

(o

o

Meetings:
- 1 Aprile 2025,
- 21 Maggio 2025,

- 18 Novembre 2025.

evelopment of harmonised guidelines for:
» best practices for inspections and supervisory activities
e joint assessments and joint inspections for

e import of SOHO

 third country suppliers
assessing technical requirements defined in the EDQM/ECDC
guidelines and which have become mandatory in inspections.
best practises for induction training of new inspectors.

~
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Development of criteria for:

* risk-based inspection frequency - ONGOING

 the need for inspections of SoHO entities other than SoHO
establishments, and of third parties contracted, as necessary and
proportionate to the risks.

Documentation on

~

J

the EU SOHO
Platform

v
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: Plenary meetings:
Regulatory questions sas | Aot 2000

MM Membri: L. Cannata, P. Fetta - 21 Maggio 2025,
- 18 Giugno 2025,
- 6-7 Ottobre 2025.

R Subgroup 2 tasks:

2as Subgroup 2 meetings:

Inspection Related Topics, Standards, Registration, Authorisation &
Ogni venerdi (10:00 - 11:00) 50:o P 8
Za  Subgroup Piloting Opinion procedure (Task lettera b) 2 CNS e parte o.lel Assessment team per:
Ogni venerdi (11:00-11:30) * Platelet Rich Plasma (PRP)
x#| Tasks:

a) To prepare working methods, to be adopted by the SCB, for preparation of answers and prepare timely the answers, to
be adopted by the SCB, to be included in the compendium of interpretation questions.

b) To prepare opinions, to be adopted by the SCB, and at the request of SOHO competent authorities, submitted via their
SoHO national authority on the regulatory status of a substance, product or activity.

c) To prepare inputs, to be adopted by the SCB, for making and updating a list of the existing substances, products or
activities for which an opinion on the regulatory status under Regulation (EU) 2024/1938 is not available but is needed.

d) To promote the consultation and cooperation with equivalent advisory bodies established under other relevant Union
legislation.

e) To define functionalities and data, to be adopted by the SCB, to be included in SCB module of the EU SoHO Platform.

f) To promote the exchange of experiences and good practices related to regulatory coherence for SOHO cased therapies
with other legal frameworks.




i Membri: F. Candura, S. Profili Supplv

zas Meetings: -
- 29 Aprile 2025, Criteri di classificazione 2=

- 21 Maggio 2025,
- 24 Giugno 2025,
- 4 Settembre 2025.

Can absence of the
SoHO pose a threat to a
patient’s life or result in
irreversible, serious
harm?

Facilitare le attivita degli stati membri per
I'identificazione e la designazione delle
critical SoHO e delle critical Entities, anche

Non Critical
SoHO

Yes
ai fini di valutazioni armonizzate nella s there & lack of suitable (Fssentel suppler
. . \ . . and affordable therapeutic Unique/essential
registrazione e nell'autorizzazione SoHO alternatives? abilty(es))

Entities

Critical SoHO

Methodology for classification of Critical SOHO and Critical SOHO Entities

Criterion 1
Does the SoHO entity
carry out activities
contributing to the supply
of critical SoHO?

Criterion 2

Is the SoHO Entity the
only or essential supplier
of Critical SoHO(s) /
activities related to any
critical SoHOs, indicating a
high level of criticality and
irreplaceability

Criterion 3

Does the SoHO Entity provide
specialised services,
equipment or expertise that
Is essential to the provision
of Critical SoHO, or which
an significantly impact thg

No
(Minor supplier
and
Not essential
ability(ies))

@




Vigilance and Traceability sas

m Membri: I. Pati, V. Piccinini

s%| Vigilance and Inspection subgroup:
Inspection expert subgroup Guide 2025 Chapter 5
Vigilance ‘SoHO Vigilance comprehensive for
inspection’

Introduction

Legal background

Inspection preparation for collecting data on
vigilance during inspection of entities
Performing inspection on site

After inspection

Meetings:

- 21 Gennaio 2025,

- 1 Aprile 2025,

- 21 Maggio 2025,

- 21 Agosto 2025,

- 22 Settembre 2025.

52| Common Approach subgroup

COMMON APPROACH

FOR DEFINITION OF REPORTABLE SERIOUS ADVERSE
EVENTS AND REACTIONS (SARE) AS LAID DOWN IN
THE BLOOD DIRECTIVE 2002/98/EC1 AND COMMISSION
DIRECTIVE 2005/61/EC2
VERSION 2025

e We will work on the Tissue and Cells Common Approach

Subgroups on Vigilance&Inspection and on Common Approach si incontrano regolarmente ogni due settimane per lavorare congiuntamente ai
documenti sopra citati.




Nuovo regolamento europeo sulle SOHO: I'impatto sul sistema trasfusionale

Obiettivi
Nel 2025 1) Promuovere un primo confronto tra tutti gli stakeholders sulle
il CNS ha promosso implicazioni connesse all’applicazione del Regolamento SoHO.

3 workshop interregionali: 2) Raccogliere dagli stakeholders elementi utili a valutare I'impatto del
) Regolamento e a tracciare un quadro delle maggiori criticita

Milano 11/03/25 3) individuazione delle scelte strategiche da attuare e delle azioni da

Firenze 27/05/25 intraprendere per guidare i necessari processi di cambiamento.
Napoli 16/09/25

Partecipanti:
SRC — OTA — Societa Scientifiche — Associazioni/Federazioni Donatori

’ Focus su tre aspetti N

Finalita e funzioni
della EU Platform

Qualita e sicurezza del sangue
e degli emocomponenti

Verifica e monitoraggio delle autorita competenti finalizzati
all’autorizzazione/accreditamento delle Strutture trasfusionali




Finalita e funzioni della EU Platform

1)  Registrazione degli Enti SoHO sulla piattaforma UE;

2)  Aggiornamento senza indebito ritardo delle informazioni relative agli Enti SOHO sulla piattaforma UE;

3) Estrazione, trasmissione e pubblicazione dei dati, entro il 30 giugno dell’anno successivo a quello di rilevazione;

4)  Trattamento dei dati personali (inclusi quelli sanitari) - da parte di enti SOHO, autorita competenti per le SoHO, Stati membri e

Commissione.

Verifica e monitoraggio delle autorita competenti finalizzati all’autorizzazione/accreditamento delle Strutture trasfusionali

1) Identificazione degli Enti SOHO diversi dai Centri SOHO da autorizzare/accreditare

2) Adozione di procedure di autorizzazione/accreditamento che prevedano l'inclusione nei provvedimenti finali di tutte le attivita
relative alle SOHO che devono essere svolte da un Centro SoHO

3) Programmazione delle ispezioni (successive alla prima) e delle relative modalita di effettuazione

Qualita e sicurezza del sangue e degli emocomponenti

1) Gestione degli sviluppi in medicina trasfusionale (“novelties”) in compliance con le disposizioni del Regolamento, con particolare

riguardo all’ambito produttivo.
2) Adeguamento al Regolamento in tema di emovigilanza donatori e pazienti
3) Valutazione rischio/beneficio preliminare all’introduzione di processi/prodotti innovativi.

4) Valutazione dell’efficacia clinica di prodotti standard e di prodotti innovativi. ﬁj
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